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世界保健機関（World Health Organization, WHO）は、「substandard and falsified（SF）medical 













にある。Pharmaceutical Security Institute（PSI）において、犯罪事件数は 2014 年から 2018 年
の 4 年間で、16,240 件の発生が確認されている[3]。また、PSI は、2018 年の犯罪事件数が
2017 年に⽐べて 25％増加し、世界 145 か国がその影響を受けたと報告している。PSI に報










質管理規制（Good Manufacturing Practice: GMP）等の遵守により，高品質な医薬品の流通が
維持されていると信じられていた。しかし、2017 年１月、奈良県内の特定の薬局チェーン
において C 型肝炎治療薬「ハーボニーⓇ配合錠」の偽造医薬品が発見された。これをきっか
けに、医薬品の適正流通基準（Good Distribution Practice, GDP）の策定に向けた動きが急加
速した。⼀⽅、⽇本における偽造医薬品の主な侵⼊経路として、個⼈輸⼊が知られている。
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とする Erectile Dysfunction（ED）治療薬であると言われている[1]。EU での偽造 ED 治療薬
の蔓延実態調査によると、2004 年から 2008 年の間に約 3500 万の偽造シルデナフィル錠の
取引が報告されている[2]。ED 治療薬製造販売会社 4 社合同インターネット試買調査におい
て、⽇本およびタイの調査会社に依頼して発注、⼊⼿した ED 治療薬を鑑定した結果、国内















れている規格は、2.5 mg、5 mg、10 mg、20 mg、および 10 mg OD 錠であり、このうち 2.5 
mg 錠と 10 mg OD 錠は国内未承認である。 
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検索エンジン Google Japan を⽤い、キーワード検索により購⼊サイトを抽出した。まず、
検索ワード「レビトラ 個⼈輸⼊」を⽤いて⽇本語サイトを 2015 年 5 月 27 ⽇から 2015 年









サイト検索（2-1-2 項を参照）の結果、ほとんどのサイトで 20 mg 錠が販売されており、
また承認規格のうち 20 mg が最⼤であることから、購⼊する規格は 20 mg とし、1 サイトあ
たりの購⼊数は 24 錠以上とした。同⼀サイトに包装形態（箱やボトル）の異なるものが販
売されている場合は、両製品を購⼊した。また、国内未承認規格である 10 mg OD 錠といず
れの国でも未承認の規格である 100 mg 錠は全て購⼊した。製品の注文は、2015 年 6 月 22
⽇から 7 月 8 ⽇に⾏った。 
 
2-1-4. 正規品の⼊⼿ 
正規品として、Bayer AG ドイツ本社より譲渡されたレビトラ 20 mg 錠（Bayer 譲渡品）
と、⽇本国内で正規に流通するレビトラ 20 mg 錠（⽇本市販品）を⽤いた。定性・定量分析
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2） 事業者名称又は氏名  
3） 住所  
4） 電話番号  
5） 販売価格  
6） 送料  
7） 代金の支払時期  
8） 製品の引渡時期  















を 1 つの製品とみなした。 
サンプルコード例：13Ⅰ-20Ⅱ-B4Ⅲ-CNⅣ-8Ⅴ-2 
I. 購⼊対象の番号 
II. 規格（20，20 mg；10，10 mg；100，100 mg） 
III. 包装（A1，PTP シートタイプ 1；B1，ボックスタイプ 1；B2，ボックスタイプ 2；
B3，ボックスタイプ 3；C1，ボトルタイプ 1；；C2，ボトルタイプ 2 ; C3，ボトルタ








 Bayer AG ドイツ本社へ、2016 年 2 月 26 ⽇にバイエル薬品株式会社を通じて、サンプル
の外観写真と質問票（Annex 1）を送付した。2016 年 3 月から 4 月の間に 1 度催促を⾏い、
































金属顕微鏡（MT7100L, Meiji TechnoCo.,Lrd., Saitama, Japan）を⽤いて錠剤表⾯の観察を⾏
った。200 倍、500 倍での錠剤表⾯を観察した。 
 
2-7-4. 錠剤の⾊差測定 
分光測⾊計（CR-300, Konica Minolta Japan, Inc., Tokyo, Japan）を⽤いて錠剤表⾯の⾊彩を
定量し、⽇本市販品との⾊差を測定した。測定径は 5 mm とし、正規品は 10 回、個⼈輸⼊
により⼊⼿した製品は 5 回ずつ L*、a*および b*の値を測定し、得られた L*a*b*値から、⊿









 装置：SCL-10AVP System controller, SPD-M20A Prominence diode array detector, SPD-
10A UV-VIS Detector, LC-10 AD Liquid chromatograph, DGU-12A Degasser, CTO-20AC 
Column oven, SIL-10ADVP Auto injector（SHIMADZU, Kyoto, Japan） 
 カラム：Mightysil RP18-GP（4.6×150mm, 5μm, Kanto Chemical Co., Inc., Tokyo, Japan） 
 カラム温度：40℃ 
 移動相 A：20 mM ammonium formate:0.2% formic acid（1:1, v/v） 
 移動相 B：acetonitrile 
 グラジエント条件：A/B=80/20（0-1 min）→40/60（21-25 min）→80/20（28-40 min） 
 流速：1.0 mL/min 
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 観測波⻑域：190-420 nm 
 測定波⻑（バルデナフィル）：250 nm 
 測定波⻑（シルデナフィル）：293nm 
 測定波⻑（タダラフィル）：283 nm 
 注⼊量：10 μL 
この条件下で、個⼈輸⼊レビトラについて、主成分であるバルデナフィルの定性と定量を
⾏うとともに、本条件下で得られたスペクトルを⽤いて、薬物プロファイル分析を⾏った。 
1 製品につき 3 錠を測定し、表⽰量に対する有効成分の含量率（%）を求めた。錠数が十
分でない製品は、1 錠のみの含量を測定した。また、各成分の標準試薬との保持時間の⼀致
と UV スペクトルの極⼤吸収波⻑の⼀致を確認により、含有成分の定性を⾏った。HPLC 分
析の実験⼿順は Annex 4 に⽰した。 
 
2-8-2. 溶出試験 
 溶出試験は、U.S. Food and Drug Administration のホームページに記載の試験法に従った
[14]。1 製品につき 1 錠を測定した。レビトラ錠のインタビューフォームに従い、表⽰量に




携帯型ラマン分光分析装置  Inspector 500（SciAps Inc., WY, USA）を⽤いて、以下の条件
により、ラマンスペクトルを得た。 
 波⻑：1030 nm 
 パワー：30 mW 
 露光時間：自動設定（最⼤ 8.0 秒） 
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 測定回数： 5 回 
得られたラマンスペクトルを⽬視で確認するとともに、⽬視および類似率から、⽇本市販
品と真正品または偽造品との異同識別を⾏った。ラマンスペクトルの類似率は、NuSpec
（SciAps Inc., Laramie, WY, USA）を⽤いて算出した。また、NuSpec による Pass/Fail メソッ
ドテストを⽤いた真贋判定を⾏った。Pass/Fail メソッドの作成には、対照として⽇本市販
品 20 mg 錠を⽤いた。得られたスペクトルについて主成分分析を⾏うことにより、⽇本市
販品と真正品または偽造品の類似性を把握した。 
 
2-9-4. NIR 分光分析 
携帯型 NIR 分光分析装置 micro PHAZIR-GPTM（Thermo Scientific, MA, USA）を⽤いて、






有意水準を 5%として、Student’s t-test または Fisher’s ecact test を⾏った。それらの解析に
は、SPSS 19.0.0（IBM SPSS Inc, Chicago, IL, USA）を使⽤した。主成分分析には、TheUnscrambler










 購⼊した 15 サイトの詳細は、以下の通りであった。 
1） ⽇本語サイト 70 サイト中、住所と責任者名の両⽅またはどちらか⼀⽅の記載がない
のは 12 サイトだった。そのうち、住所と責任者名の両⽅の記載がないサイトは 5 サ
イト、住所の記載がないサイトは 3 サイト、責任者名の記載がないサイトは 4 サイ
トであった。責任者名、所在国については Table 5 に⽰した。 
2） 過去に当研究室で⾏われた試買調査において偽造品が⼊⼿された犯罪サイト[7]は 2
サイトであった。 
3） 国内未承認規格である 10 mg OD 錠を販売していたのは 2 サイトであった。いずれ
の国でも未承認である 100 mg 錠を販売していたのは、4 サイトであった。 
購⼊しなかった 8 サイトについて、その理由を以下に説明する。 
1） 注文したが、確認するメールが送付されなかった（4 サイト）。 
2） 検索時には存在したが、購⼊時にはサイトが消滅していた（2 サイト）。 
3） Web 上で注文できなかった（1 サイト）。 
4） 商品の在庫がなかった（1 サイト）。 
 
3-2. 個⼈輸⼊代⾏サイトの記載事項 
 特定商取引法の規定する通信販売における必要表⽰項⽬の実施状況を Table 2 に⽰した。
対象製品を購⼊した 15 サイト中、必要表⽰項⽬のすべてを記載しているサイトはなかった。
代表者氏名又は責任者氏名が記載されていたのは 6 サイト（40.0%）、事業者名称又は氏名
が記載されていたのは 8 サイト（53.0%）、住所が記載されていたのは 7 サイト（53.0%）、
電話番号が記載されていたのは 4 サイト（27.0%）、販売価格が記載されていたのは 15 サイ
ト（100.0%）、送料が記載されていたのは 12 サイト（80.0%）、代金の支払い時期が記載され




る事項が記載されていたサイトは 13 サイト（87.0%）であった。 
 薬機法関連項⽬の記載状況を Table 3 に⽰した。医薬品に関する医師や薬剤師への相談を













ついて記載していたサイトは、それぞれ 8 サイト（53.3%）、12 サイト（80.0%）および 7 サ
イト（47.0%）であった。 
薬機法に関して記載していたサイトは 14 サイト（93%）であった。そのうち、個⼈輸⼊
の数量制限について「薬事法で定められた数量」と記載されていたのが 7 サイトだった。 
 
3-3. ⼊⼿製品と包装形態 
 ⼊⼿した製品の規格は、20 mg、100 mg および 10 mg OD 錠であり、それぞれ 22 サンプ
ル、4 サンプルおよび 2 サンプルを⼊⼿した（Table 4）。包装形態は、プラスチックバック
にはいったバラ錠が 3 サンプル、PTP シートのみが 2 サンプル、ボックス（中は PTP シー
ト）タイプが 17 サンプル、ボトルタイプが 6 サンプルだった。外箱またはボトルラベルに
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 Bayer ドイツ本社からの回答（Annex 6）により、⼊⼿した 28 サンプルのうち、11 サンプ







⼊⼿したサンプルの購⼊サイトの概要を Table 5 に⽰した。⼊⼿したサンプルの購⼊サイ
トについて、住所と責任者名の両⽅またはどちらか⼀⽅の記載がないサイトが 19 サンプル、
犯罪サイトが 5 サンプル、いずれの国でも未承認の規格を販売しているサイトが 4 サンプ
ルであった。住所と責任者名の両⽅またはどちらか⼀⽅の記載がないサイトから⼊⼿した
20 サンプルについて、6 サンプルが真正品、14 サンプルが偽造品との回答を得た。犯罪サ
イトから⼊⼿した 5 サンプルは真正品との回答を得た。すべての国でも未承認規格である
100 mg 錠を販売しているサイトから⼊⼿した 20 mg 錠 4 サンプルは、すべて偽造品であっ
た。 
住所と責任者名の記載状況と製品の真正性を⽐較したところ（Table 6）、住所と責任者名
の両⽅またはどちらか⼀⽅の記載がないサイトから⼊⼿した 20 サンプルのうち、6 サンプ
ルは真正品、14 サンプルは偽造品であったのに対し、両⽅の記載があった 8 サンプルのう
ち、5 サンプルは真正品、3 サンプルは偽造品であり、有意な関連性は認められなかった







含まない錠数で算出した。その結果を Figure 1 に⽰した。 
サイト上で「US 版レビトラ」と広告されていた USA から発送されたレビトラ 20 mg 錠
の 1 錠あたりの価格は、最も高価で、4,898 円であった。US 版レビトラ 20 mg 錠の価格は、
他のレビトラ 20mg 錠と⽐較して⾮常に高価であったため、US 版レビトラを除く承認規格
（20 mg）のレビトラ 1 錠あたりの価格を計算したところ、最高値は 1,454 円、最安値は 307
円であった。そのうち、真正品のレビトラ（20 mg）1 錠あたりの価格の最高値は 1,454 円、
最安値は 987 円であった。また、偽造品のレビトラ（20 mg）1 錠あたりの価格の最高値は
1,390 円、最安値は 307 円であった。 
US 版を除く真正品と偽造品のレビトラ（20 mg）1 錠あたりの平均価格を⽐較すると、真
正品（n=7, 平均 1,113±161 円/錠）は、偽造品（n=13, 平均 831±316 円/錠）に⽐べて、有意
に高価であった（Student’s t-test, p<0.05, Figure 2）。 
未承認規格であるレビトラ 100 mg 錠（n=4, 平均 314.3±12.8 円/錠）は、 US 版を除くレ
ビトラ 20 mg 錠（n=20, 平均 958.8±336.5 円/錠）に⽐べ、有意に安かった（Student’s t-test, 
p<0.01） 
US 版を除くレビトラ 20 mg 錠の価格は、⽇本での正規⼊⼿（自由診療, Web 上でのハイ
ドサーチによる相場は 2,000-2,500 円/錠, 2016 年 12 月 23 ⽇現在）に⽐べ、安かった。 
さらに包装形態ごとに、レビトラ 1 錠あたりの価格を算出した。その結果を Table7 に⽰
した。未承認規格（いずれの国でも承認されていない規格）の偽造品である 100 mg バラの
レビトラは 3 サンプルあり、1 錠あたりの価格の最高値は 326.6 円、最安値は 300 円であっ
た。偽造品である 20 mg PTP シートのレビトラは 2 サンプルあり、1 錠あたりの価格の最高
値は 1,390 円、最安値は 1134 円であった。真正品である 20 mg（US 版）ボトルタイプ 1 の
レビトラは 2 サンプルあり、1 錠あたりの価格の最高値は 4,898 円、最安値は 4878 円であ
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った。未承認規格（いずれの国でも承認されていない規格）の偽造品である 100 mg ボトル
タイプ 2 のレビトラは 1 サンプルあり、1 錠あたりの価格は 323 円であった。偽造品である
20 mg ボトルタイプ 3、4 および 5 のレビトラはそれぞれ 327 円、333 円および 307 円であ
った。真正品である 20 mg ボックスタイプ 1 のレビトラは 7 サンプルあり、1 錠あたりの
価格の最高値は 1,454 円、最安値は 987 円で、平均 1,216±236.9 円であった。偽造品である
20 mg ボックスタイプ 2 のレビトラは 8 サンプルあり、1 錠あたりの価格は 918.75±43.8 円
であった。真正品である未承認規格 10 mg OD 錠ボックスタイプ 3 のレビトラは 2 サンプル
あり、1 錠あたりの価格の最高値は 1,222 円、最安値は 1,067 円であった。偽造品のボック
スタイプとボトルタイプ及びバラの価格は真正品の 20mg ボックスタイプより、安かった。





単位がボトルであったサイト 8、13 および 15 において注文した製品であった（Table 4）。ま
た、サイト 8 とサイト 13 と 15 は注文単位がボトルだった。 
PTP シートのみで届いた製品は、⼆つの個⼈輸⼊代⾏サイトを介して⼊⼿した（Figure 4-
1、Figure 4-2）。⼆つ PTP シートタイプの表記言語は英語であった。全て PTP シートタイプ
は偽造品との回答を得た。 
20 mg 錠のボックスタイプは、点字の場所、印刷の言語の違いにより、2 つのタイプに分
類できた。中に⼊っていた PTP シートも、それぞれ異なるデザインであった。ボックスタ
イプ 1（Figure 5）は真正品であり、ボックスタイプ 2（Figure 6）は偽造品との回答を得た。
ボックスタイプ 2 の中の PTP シートは、PTP シートのみで届いた偽造品（PTP シートタイ
プ）と同じデザインであった。ボックスタイプ 2 には、Batch No.は同じだが、使⽤期限が外




ボトルタイプは、5 つのタイプに⼤きく分けられた。ボトルタイプ 1 は、サイト 2 と 5 か
ら⼊⼿された 20 mg 錠で、外箱はなく、ボトルに貼付されたラベルに製品名称が印刷され
ていた（Figure 8）。これらのパッケージ、ラベルのデザインおよびボトル形状に正規品との
差異は認められず、真正性調査の結果、ボトルタイプ 1 の 2 サンプルは、それぞれ真正品で
あった。ボトルタイプ 2 は、サイト 9 から⼊⼿された 100 m 錠（未承認規格）で、外箱はあ
り、正規品と印刷の⾊調が異なっていた（Figure 9）。ボトルタイプ 3 は、サイト 9 から⼊⼿
された 20 mg 錠の偽造品で、外箱はあり、正⾯には 20 mg、側⾯には 100 mg と記載されて
いた（Figure 10）。ボトルタイプ 4 は、サイト 11 から⼊⼿された 20mg 錠の偽造品で、外箱
はなく、正規品と印刷の⾊調が異なっていた（Figure 11）。ボトルタイプ 5 は、サイト 14 か
ら⼊⼿された 20 mg 錠の偽造品で、外箱はあり、正規品と印刷の⾊調が異なっていた（Figure 
12）。 
発注錠数と⼊⼿錠数が異なるものがあり、サイト 7 において、注文数が 30 錠であったの
に対し、おまけで 10 錠送ったとの連絡があり、40 錠届いた。届いたものは偽造品だった。 
 
3-8. 振込先 
 サイト名や値段は違うが、振込先が同じサイトがあった（Table 8）。振込先 3 であった 4








て⼊っていた。ボトルタイプには 20 mg 錠にも 100 mg 錠にも全て⼊っていた（Table 4）。
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載されていた。ボトルタイプ 5 では、⽤法⽤量について「性⾏為の 25〜60 分前に経口摂取
してください」としかと記載されておらず、⽤量について記載されていなかった。また、副
作⽤について、「世界で 7800 患者 ED 治療ために服⽤する」と記載されていた。また、偽造
品の添付文書の原語として、偽造品ボックスタイプ 2 は英語とアラビア語の記載で、その内
容はボトル 2-4 に類似していたが、⼀部異なっていた。偽造品ボトルタイプ 2、偽造品ボト
ルタイプ 3 及び偽造品ボトルタイプ 4 の添付文書は、すべて英語で、内容も同じであった。








品であった。ドイツ以外の 17 サンプル（60%）は、全て偽造品であった。 
⼊⼿したサンプルの販売国は、真正品である 11 サンプル中、ボックスタイプ 1（7 サンプ
ル）とボックスタイプ 3（2 サンプル）はトルコであった。ボトルタイプ 1 は、USA であっ
た。20 mg 錠の偽造品 13 サンプルの Batch No.について、ボックスタイプ 2 はイギリスとマ
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ルタで販売しているはずのものであり、ボトルタイプ 3、4 および 5 の Batch No.は、いずれ
の国にも流通していない架空の番号であり、サンプルに販売国の記載はなかった。 
未承認規格である 100 mg 錠には、製造国の記載がなかった。 





 ⼊⼿したサンプルの発送国は、USA が 2 サンプル（7%）、シンガポールが 9 サンプル（30%）、
中国が 15 サンプル（56%）、香港が 2 サンプル（7%）であり、中国発送のサンプルが⼤半
を占めた（Table 11）。 
真正品 20 mg 錠であるボックスタイプ 1 と 3 は、シンガポールから発送された。偽造品
であるボックスタイプ 2 は、中国から発送された。PTP シートのみで届いた偽造品は、香港
から発送された。ボトルタイプは、真正品であるタイプ 1 は USA、偽造品であるタイプ 2、
3、4 および 5 は中国から発送された。USA から発送された 2 サンプル（いずれもタイプ 1）
は、注文したサイト上、US 版レビトラと記載された製品であった。 





して 2016 年 9 月 10 ⽇に発送業者の販売業の許可等についての質問票を送付した。アメリ
カと香港及び中国からは、質問表に対する回答は得られていないが、当局の web ページ URL












 税関申告記載内容を Table 12 に⽰した。税関申告に記載された内容は、「Merchandise」、





外観観察として、Tool for Visual Inspection of Medicines [11]に記載された観察項⽬について
⼊⼿したレビトラ錠を⽬視により観察した（Table 13）。その結果、44 項⽬中 4 項⽬におい
て、⽇本市販品と Bayer 譲渡品と差異が認められる製品が 17 サンプル存在し、それらは全
て偽造品であった。その詳細として、（1）偽造品において、外箱またはボトルは⽇本市販品
と Bayer 譲渡品と印刷の⾊調が異なっていた。また、偽造品の PTP シートにおいても、⽇
本市販品と Bayer 譲渡品と印刷の⾊調が異なっていた。（2）Bayer 譲渡品と偽造品の外箱ま
たはボトルには Batch No.や使⽤期限の記載が確認されたが、ボックスタイプ 2 の偽造品に











錠剤の性状として、錠剤サイズと重量を確認した。その結果を Figure 13 と Figure 14 に⽰
した。20 mg 錠の真正品と偽造品において、縦（Figure 13-A）と横（Figure 13-B）の⼤きさ
はほぼ同等だったが、厚さ（Figure 13-C）は偽造品が真正品に⽐べて有意に厚かった
（Student’s t-test, p<0.01）。また、偽造品は、真正品に⽐べ、有意に重かった（Figure 13-D, 










mg OD 錠は全て白⾊だった（Figure 16）。 
分光⾊測計を⽤いて錠剤表⾯の⾊を測定した。⾊差の有無は、⽇本市販品を対照として、
ΔE*ab＝〔(ΔL*)2＋(Δa*)2＋(Δb*)2〕1/2 の値により判断した。ΔE*ab の値が 1.5 より小さい
場合、⾊差はないと考えられており、本研究でも、1.5 を基準として、⾊差の有無を確認し






含量と溶出率を測定した結果を Table 15 と Table 16 にそれぞれ⽰した。 
20 mg 錠 22 製品について、主薬成分であるバルデナフィル含量を測定した結果、13 製品
（59%）において、バルデナフィルは検出されなかった。未承認規格の 4 製品にについて含




 レビトラ 20 mg 錠のうち、真正品である 9 製品では品質不良が確認されず、偽造品であ
る 13 製品では品質不良が確認された。 
 
3-16-1. アッセイ 
⼊⼿した製品について、HPLC を⽤いて成分含量を測定した結果を Table 15 に⽰した。 
⽇本市販品レビトラ 20 mg 錠の含量を測定した結果、1 錠あたりの含量が 21.1 mg であっ
た。⼊⼿したレビトラ 20 mg 錠 22 サンプル中 9 サンプルにおいて、⽇本市販品と同等のバ
ルデナフィル含量が確認され、問題は認められなかった。これらの 1 錠あたりのバルデナフ
ィル含量は、21.0-21.9 mg であった。他の 11 サンプルにおいて、バルデナフィルは検出され
ず、シルデナフィルの含有が確認された。また、残りの 2 サンプルにおいては、バルデナフ
ィルは検出されず、シルデナフィルとタダラフィルが検出された。 
未承認規格である 100 mg 錠 4 サンプルすべてにおいて、バルデナフィルは検出されず、
シルデナフィルが検出された。 
レビトラ 10 mg OD 錠 2 サンプルにおけるバルデナフィル含量は、規格通りであった。 
 
3-16-2. 薬物プロファイル分析 
薬物プロファイル分析の結果を Figure 17 に⽰した。⽇本市販品が⽰したプロファイルを
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Pattern:1 として、Figure17-A に⽰した。⼊⼿した製品から得られた薬物プロファイルは 4 パ
ターンであった（Figure17-B, 17-C, 17-D および 17-E）。真正品は全て⽇本市販品と同じプロ
ファイルを⽰した（Pattern:1, Figure17-A, Figure17-B）。偽造品において、主薬成分であるバ
ルデナフィルは検出されず、シルデナフィル等の異成分の含有が認められ、含有成分とその
量から 3 つの偽造パターン（Pattern:2, Pattern:3,および Pattern:4）の存在が確認された（Figure 
17-C, 17-D および 17-E ）。シンガポールまたは米国から発送された製品は全て真正品で、
Pattern:1 の薬物プロファイルを⽰したのに対し、香港から発送された偽造品は Pattern:2 で
あり 1 種の薬物プロファイルを⽰した。また、中国から発送された偽造品は Pattern:2、3、
4 であり、3 種の薬物プロファイルを⽰した（Table 16）。 
 
3-16-3. 溶出挙動 
 ⼊⼿した製品の溶出率を測定した結果を Table17 に⽰した。 
⽇本市販品のレビトラ 20 mg 錠の溶出率を経時的に測定した結果、溶出時間 5、10 分で
溶出率 100%に達した。 


















Pass/Fail テストでは、真正品は Pass であり、偽造品は Fail であった。 
ラマンスペクトルについて主成分分析を⾏ったところ、⽇本市販品と真正品で 1 つのグ
ループ、10 mg OD 錠で 1 つのグループが形成され、それ以外に偽造品が分類された。偽造
品では、ばらつきが⼤きかったが、3 パターンに分かれることが確認された（Figure 22）。 
 
3-16-5. NIR 分光分析 
⼊⼿したレビトラ錠について、携帯型分光分析装置を⽤いた NIR 分光分析を⾏い、得ら
れた NIR スペクトルを Figure 23 に⽰した。 
20 mg 錠の真正品と⽇本市販品から得られた NIR スペクトルを⽐較した結果、明らかな
差異は認められなかった。 
未承認規格 100 mg 錠と⽇本市販品から得られた NIR スペクトルを⽐較した結果、⽇本市
販品は 2270 cm-1 付近に特徴的な立ち上がり（ピーク）が認められるのに対し、100 mg 錠の
ピークは 2330 cm-1 付近に認められた。 
20 mg 錠の偽造品と⽇本市販品から得られた NIR スペクトルを⽐較した結果、偽造品の
ピークは 2330 cm-1 付近に認められ、⽇本市販品とは異なるものであった。 
また、未承認規格 100 mg 錠と偽造 20 mg 錠から得られた NIR スペクトルに、明らかな差
異は認められなかった（Figure 23）。 
  NIR スペクトルについて主成分分析を⾏ったところ、⼤きく 3 つに分類され、⼀部分の












4-1. 未承認規格の製品  
本研究において、いずれの国でも承認されていない未承認規格のレビトラ 100 mg 錠がイ
ンターネットを介した個⼈輸⼊によって⼊⼿できたことから、その存在が明らかになった
とともに、⽇本においても消費者が容易に⼊⼿できる状況にあることが明らかとなった。正
規の規格を⼤幅に上回る本未承認規格レビトラ 100 mg 錠に表⽰通りの量のバルデナフィル
が含有されていれば、これらの製品を使⽤した場合には、予期しない作⽤を生じる危険性が
ある。しかし、本研究で⼊⼿されたレビトラ 100 mg 錠において、主薬成分であるバルデナ
フィルの含有は認められず、バイアグラの主薬成分であるシルデナフィルの含有が確認さ
れた。⼊⼿されたレビトラ 100 mg 錠の 1 錠あたりシルデナフィルの含有量は 41.8-49.6mg
であった。これは、バイアグラ錠の 1 ⽇⽤量である 25-50 mg を超えない量であったが、高
齢者や肝機能・腎機能障害時の開始⽤量は 25 mg とされていることから、場合によっては











ムページに記されているレビトラ 1 錠あたりの価格をハンドサーチで調査しところ、20 mg
錠で 2,000-2,500 円/錠程度であった（2016 年 12 月 23 ⽇現在）。それに対し、今回⼊⼿した



















 ⼊⼿製品のうち､バラのものは 3 サンプルあった。これらはすべて未承認規格品（100 mg）
であり、偽造品であった。ボックスタイプのものは 2 種類あり､そのうち Bayer 譲渡品と印
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刷の⾊調が異なっていた 1 種類が偽造品であった。ボトルタイプの 20 mg 錠については、6
サンプル届き、そのうち 2 サンプルは、サイト上で US 版と記された製品で、真正品であっ
た。Bayer 譲渡品と包装の⾊調が異なっていた他の 4 サンプルは、全て偽造品であった。PTP



























から購⼊した。ボトルタイプ 2 は 100 mg 錠だが、ボトルタイプ 3（20mg 錠）と実際に含有
されていた成分は同じで、バルデナフィルてはなく、シルデナフィルであった。ボトルタイ
プ 2 とボトルタイプ 3 のシルデナフィル含有量はそれぞれ（47.3±2.9 mg）と（49.0±1.6 mg）
であり（Table 15）、シルデナフィルの含有量に有意差はなかった（Student`s t-test, p＞0.05）。 









所は、真正品のボックスタイプ 1 と 3 には Bayer Pharma AG Leverkusen/Almanya との記載が
あり、偽造品のボックスタイプ 2 には Bayer AG,D-51368 Leverkusen, Germany/Allemagne と
の記載があった。また、真正品のボトルタイプ 1 には Bayer HealthCare Pharmaceuticals Inc. 
Wayne, NJ 07470.との記載があり、偽造品のボトルタイプ 2、3、4、5 にはBayer Phannaceuticals 
Corporation 400 Morgan Lane. West Haven, CT 06516.との記載があった。Bayer Pharmaceutical 




























本研究では、Tool for Visual Inspection of Medicines（FIP）[11]を参照して、⼊⼿製品の外観








































HPLC による 3 成分同時測定を⾏った結果、分析を⾏った 28 サンプル中、品質に問題が
認められなかった 11 サンプルは、全て真正品であった。⼀⽅、20 mg 錠 13 サンプルと未承
認規格の 4 サンプルにおいて、含まれるべきバルデナフィルは検出されず、シルデナフィル
やタダラフィルが検出され、これらは全て偽造品であった。また、すべての偽造品から、⽇






































10 mg OD 錠を除く 26 サンプルについて溶出率を測定した結果、真正品 9 サンプルは、
すべて⽇本市販品と同様の溶出プロファイルを⽰し、バルデナイフィルを含有しない偽造

















協定及ひ医薬品査察共同スキーム（Pharmaceutical Inspection Convention and Pharmaceutical 
Inspection Co-operation Scheme, PIC/S）の GMP ガイドライン Annex 8 で要求される原材料
の全数受⼊検査に対応した携帯型ラマン散乱分光装置が開発され、普及しはじめている。
本研究では、携帯型ラマン散乱分光装置 Inspector 500 を⽤いて、個⼈輸⼊により⼊⼿され
たレビトラと⽇本市販品との錠剤の異同識別を試みた。⽇本市販品と真正品において、ラ
マンスペクトルに差異は認められず、⽇本市販品と偽造品では異なるラマンスペクトルが





























4-12-5. NIR 分光分析 
本研究では、携帯型 NIR 分光装置 micro PHAZIR-GP ⽤いて、個⼈輸⼊により⼊⼿された
レビトラと⽇本市販品の NIR スペクトルを得た。⼀般的に、NIR スペクトルはブロードで
あり、特に多成分サンプルから得られたスペクトルにおいて、⽬視で特定の成分に由来する













































































成分含量の測定において、薬局⽅では 1 サンプルあたり 10 錠の含量と測定するところ、
本研究では、⼊⼿できたサンプルの錠数が限られていたため、１サンプル３錠の含量を測定
した。さらに錠数が少ない製品では、1 錠のみの含量を測定した。溶出試験の測定において、
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送料   12（80.0） 
代金の支払時期 8（53.3） 
製品の引渡時期 12（80.0） 








Table 3. 個⼈輸⼊代⾏サイトの記載事項(医薬品医療機器等法) 
サイト記載内容 サイト数（%） 
医師・薬剤師への相談を促す記載 13（87.0） 





製品名  15（100.0） 
製品の写真 13（87.0） 
⽤法・⽤量  8（53.0） 
効能・効果 12（80.0） 








































1 Bestkenko 01-20-B1-SG-28 Levitra 20mg B1 独 土 星※1 有 トルコ語 真正品 
022-10-B3-SG-24 Levitra 10mg B3 独 土 星 有 トルコ語 真正品 
2 オオサカ堂 02-20-C1-US-30 Levitra 20mg C1 独 米 米※1 有 英語 真正品 
03-20-B1-SG-28 Levitra 20mg B1 独 土 星 有 トルコ語 真正品 
3 くすり Express 04-20-B1-SG-28 Levitra 20mg B1 独 土 星 有 トルコ語 真正品 
4 o105.biz 05-20-B1-SG-24 Levitra 20mg B1 独 土 星 有 トルコ語 真正品 
5 オランダ屋 06-20-C1-US-30 Levitra 20mg C1 独 米 米 有 英語 真正品 
08-20-B1-SG-24 Levitra 20mg B1 独 土 星 有 トルコ語 真正品 
023-10-B3-SG-24 Levitra 10mg B3 独 土 星 有 トルコ語 真正品 
6 kusurimart.com 07-20-B1-SG-24 Levitra 20mg B1 独 土 星 有 トルコ語 真正品 
07-20-B1-SG-24-1 Levitra 20mg B1 独 土 星 有 トルコ語 真正品 
7 i-kusuri 09-20-A1-HK-30 Levitra 20mg A1 記載なし 記載なし 香港 無 無 偽造品 
8 漢⽅ワン 10-20-B2-CN-24 Levitra 20mg B2 記載なし 記載なし 中国 有 英語とアラビア語 偽造品 
10-20-B2-CN-24-1 Levitra 20mg B2 記載なし 記載なし 中国 有 英語とアラビア語 偽造品 
11-100-D1-CN-30 記載なし 100mg D1 記載なし 記載なし 中国 無 無 偽造品 
9 oyosi.com 12-100-C2-CN-30-1 Levitra 100mg C2 記載なし 記載なし 中国 有 英語 偽造品 
13-20-C3-CN-30-2 Levitra 20mg C3 記載なし 記載なし 中国 有 英語 偽造品 
10 精力店 14-20-B2-CN-24 Levitra 20mg B3 記載なし 記載なし 中国 有 英語とアラビア語 偽造品 
14-20-B2-CN-24-1 Levitra 20mg B2 記載なし 記載なし 中国 有 英語とアラビア語 偽造品 
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Table 4. (続き) 製品概要と真正性 
11 九州バイアグラ本舗 15-20-C4-CN-30 Levitra 20mg C4 記載なし 記載なし 中国 有 英語 偽造品 
12 ED ジャパン 16-20-A1-HK-32 Levitra 20mg A1 記載なし 記載なし 香港 無 無 偽造品 
13 ウエル漢⽅ 017-100-D1-CN-30 記載なし 20mg D1 記載なし 記載なし 中国 無 無 偽造品 
018-20-B2-CN-24 Levitra 20mg B2 記載なし 記載なし 中国 有 英語/アラビア語 偽造品 
018-20-B2-CN-24-1 Levitra 20mg B2 記載なし 記載なし 中国 有 英語/アラビア語 偽造品 
14 ストロングワン 019-20-C5-CN-30 Levitra 20mg C5 記載なし 記載なし 中国 有 英語 偽造品 
15 媚薬堂 020-100-D1-CN-30 記載なし 100mg D1 記載なし 記載なし 中国 無 無 偽造品 
021-20-B2-CN-24 Levitra 20mg B2 記載なし 記載なし 中国 有 英語/アラビア語 偽造品 
021-20-B2-CN-24-1 Levitra 20mg B2 記載なし 記載なし 中国 有 英語/アラビア語 偽造品 
※造 A，PTP シートタイプ；；B1，ボックスタイプ 1；B2，ボックスタイプ 2；B3，ボックスタイプ 3；C1，ボトルタイプ 1；C2，ボトルタイプ 2；C3，ボトルタイプ 3；
























1 Bestkenko 01-20-B1-SG-28 レビトラ 20mg Levitra 20mg  なし 英
※し  a※a 真正品 
022-10-B3-SG-24 レビトラ OD10mg Levitra 10mg なし 英  c※し 真正品 
2 オオサカ堂 02-20-C1-US-30 レビトラ(US 版) Levitra 20mg あり 香港  b 真正品 
03-20-B1-SG-28 レビトラ 20mg Levitra 20mg あり 香港  b 真正品 
3 くすり Express 04-20-B1-SG-28 レビトラ 20mg Levitra 20mg なし 英  a※a 真正品 
4 o105.biz 05-20-B1-SG-24 レビトラ 20mg Levitra 20mg なし 泰  a※a 真正品 
5 オランダ屋 06-20-C1-US-30 レビトラ(バルデナフィル) Levitra 20mg あり 香港  b 真正品 
08-20-B1-SG-24 レビトラ 20mg Levitra 20mg あり 香港  b 真正品 
023-10-B3-SG-24 レビトラ OD10mg Levitra 10mg あり 香港  b 真正品 
6 kusurimart.com 07-20-B1-SG-24 レビトラ 20mg Levitra 20mg なし 香港  a※a 真正品 
07-20-B1-SG-24-1 レビトラ 20mg Levitra 20mg なし 香港  a※a 真正品 
7 i-kusuri 09-20-A1-HK-30 レビトラ 20mg Levitra 20mg なし なし  a※1 偽造品 
8 漢⽅ワン 10-20-B2-CN-24 レビトラ Levitra 20mg なし なし  a※a 偽造品 
10-20-B2-CN-24-1 レビトラ 20mg Levitra 20mg なし なし  a※a 偽造品 
11-100-D1-CN-30 レビトラ 100mg*30 記載なし 100mg なし なし  c 偽造品 
9 oyosi.com 012-100-C2-CN-30-1 レビトラ 100mg*30 Levitra 100mg あり    ⽇ c 偽造品 
013-20-C3-CN-30-2 レビトラ 20mg Levitra 20mg あり ⽇    c※  偽造品 
10 精力店 014-20-B2-CN-24 レビトラ 20mg*4 錠 Levitra 20mg あり なし a※し 偽造品 
014-20-B2-CN-24-1 レビトラ 20mg*4 錠 Levitra 20mg あり なし a※し 偽造品 




12 ED ジャパン 016-20-A1-HK-32 レビトラ Levitra 20mg なし なし   a※し 偽造品 
13 ウエル漢⽅ 017-100-D1-CN-30 レビトラ 20mg 記載なし 20mg なし なし a※し 偽造品 
018-20-B2-CN-24 レビトラ 20mg Levitra 20mg なし なし a※し 偽造品 
018-20-B2-CN-24-1 レビトラ 20mg Levitra 20mg なし なし a※し 偽造品 
14 ストロングワン 019-20-C5-CN-30 レビトラ 20mg30 錠 Levitra 20mg なし   なし a※し 偽造品 
15 媚薬堂 020-100-D1-CN-30 レビトラ 100mg*30 記載なし 100mg あり なし a※し 偽造品 
021-20-B2-CN-24 レビトラ 20mg Levitra 20mg あり なし a※し 偽造品 
021-20-B2-CN-24-1 レビトラ 20mg Levitra 20mg あり なし a※し 偽造品 
※造 a，住所と責任者名の両⽅またはどちらか⼀⽅の記載がない；b，犯罪サイト；c，いずれの国でも未承認の規格を販売している c※い未承認規格  
















Table 6. 個⼈輸⼊代⾏サイトの⽐較 




6(30％) 14(70％) 20(71％) 
住所と責任者名の両⽅の記載がある
サイト（n=3） 
5(63％) 3(37％) 8(29％) 


















Table 7. 購⼊価額の⽐較 
真正性 真正品 偽造品 






















































Table 8. 代金振込先が同⼀のサイト 
振込先 サイト番号 サイト数 
振込先 1 サイト 2 2 
 サイト 5  
振込先 2 サイト 1 3 
 サイト 3  
 サイト 6  
振込先 3 サイト 8 4 
 サイト 10  
 サイト 13  
 サイト 15  
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Table 9. 添付文書 












































































































     


















































色 酸 化 第 二 鉄
（E171）、赤色酸化
第二鉄（E172） 
記載なし 記載なし 記載なし 記載なし 
外形 記載なし 記載なし 記載なし 記載なし 記載なし 記載なし 


























































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































アメリカ   2(7) 2(7) 0   0 
シンガポール   9(30) 9(30) 0 0 
中国         15(56) 0 15(56) 0 
香港   2(7) 0 2(7) 0 
n＝28 製品 
 
































Table 13. (続き)Tool for Visual Inspection of Medicines 
 
N=28;真正品 11 サンプル、偽造品 17 サンプル 
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真正品 b (n=9) 偽造品(n=17) 
      例 
n % n % 
色差なし 
きわめてわずかに異なる 0–0.5 5 56 0 0  20mg 真正品(sample code: 02-20-C1-US-28)  
わずかに異なる 0.5–1.5 2 22 1 6  20mg 真正品(sample code: 01-20-B1-SG-28) 
色差あり 
感知し得るほどに異なる 1.5–3.0 1 11 5 29  20mg 偽造品(sample code: 10-20-B2-CN-24) 
著しく異なる 3.0–6.0 1 11 1 6  100mg 偽造品(sample code: 12-100-C2-CN-30-1) 
きわめて著しく異なる 6.0–12.0 0 0 8 47   20mg 偽造品(sample code: 14-20-B2-CN-24-1) 
別の色系統になる >12.0 0 0 2 12   20mg 偽造品(sample code: 19-20-C5-CN-30) 
a）⊿E*ab=[(⊿L*)2+(⊿a*)2+(⊿b*)2]1/2, L*:明るさ, a*:⾚, b*:⻩⾊ 
 ⊿ E*ab＝1.5 以下であれば、⾊差なしと考えられる。 
  コントロール ： ⽇本市販品レビトラ 20mg 錠 









Table 15. アッセイの結果 
番号. サンプルコード 規格 有効成分量(mg)（n=3, mean±SD mg/tablet） 真正性 
   バルデナフィル シルデナフィル タダラフィル  
- 正規品 20 21.1 ND ND - 
1 01-20-B1-SG-28 20 21.0±0.29 ND ND 真正品 
2 02-20-C1-US-30 20 21.4±0.35 ND ND 真正品 
3 03-20-B1-SG-28 20 21.3±0.18 ND ND 真正品 
4 04-20-B1-SG-28 20 21.5±0.73 ND ND 真正品 
5 05-20-B1-SG-24 20 21.7±0.56 ND ND 真正品 
6 06-20-C1-US-30 20 21.3±0.41 ND ND 真正品 
7 07-20-B1-SG-24 20 21.2±0.27 ND ND 真正品  
8 07-20-B1-SG-24-1 20  21.3(n=1) ND ND 真正品 
9 08-20-B1-SG-24 20 21.9(n=1) ND  ND 真正品 
10 09-20-A1-HK-30 20 ND 40.6±4.28 ND 偽造品 
11 10-20-B2-CN-24 20 ND 33.3±1.44 ND 偽造品 
12 10-20-B2-CN-24-1 20 ND 31.9±0.97 ND 偽造品 
13 11-100-D1-CN-30 100 ND 45.2±0.63 ND 偽造品 
14 12-100-C2-CN-30-1 100 ND 47.3±2.86 ND 偽造品 
15 13-20-C3-CN-30-2 20 ND 49.0±1.57 ND 偽造品 
16 14-20-B2-CN-24 20 ND 32.2±0.95 ND 偽造品 
17 14-20-B2-CN-24-1 20 ND 32.3±0.45 ND 偽造品 
18 15-20-C4-CN-30 20 ND 36.5±3.23 ND 偽造品 
19 16-20-A1-HK-32 20 ND 57.8±3.25 ND 偽造品 
20 17-100-D1-CN-30 100 ND 41.8±4.46 ND 偽造品 
21 18-20-B2-CN-24 20 ND 41.3±0.34 ND 偽造品 
22 18-20-B2-CN-24-1 20 ND 21.8±3.00 7.2±1.14 偽造品 
23 19-20-C5-CN-30 20 ND 62.1±3.58 ND 偽造品 
24 20-100-D1-CN-30 100 ND 49.6±1.04 ND 偽造品 
25 21-20-B2-CN-24 20 ND 33.6±0.91 ND 偽造品 
26 21-20-B2-CN-24-1 20 ND 18.4±0.70 8.0±1.43 偽造品 
27 22-10-B3-SG-24 10OD 10.8±0.17 ND ND 真正品 
28 23-10-B3-SG-24 10OD 10.8±0.08 ND ND 真正品 






サイト名称 サンプルコード 真正性 
不純物プロファイルパターン 
1 2 3 4 
 ― ― ⽇本市販品 ○    
1 Bestkenko 
01-20-B1-SG-28  ○    
22-10-B3-SG-24  ○    
2 オオサカ堂 
02-20-C1-US-30  ○    
03-20-B1-SG-28  ○    
3 くすり Express 04-20-B1-SG-28  ○    
4 o105.biz 05-20-B1-SG-24  ○    
5 オランダ屋 
6-20-C1-US-30  ○    
8-20-B1-SG-24  ○    
23-10-B3-SG-24  ○    
6 kusurimart.com 
07-20-B1-SG-24  ○    
07-20-B1-SG-24-1  ○    
7 i-kusuri 09-20-A1-HK-30   ○   
8 
漢⽅ワン 10-20-B2-CN-24   ○   
 10-20-B2-CN-24-1   ○   
 11-100-D1-CN-30   ○   
9 oyosi.com 
12-100-C2-CN-30-1   ○   
13-20-C3-CN-30-2   ○   
10 精力店 
14-20-B2-CN-24   ○   
14-20-B2-CN-24-1   ○   
11 九州バイアグラ本舗 15-20-C4-CN-30     ○  
12 ED ジャパン 16-20-A1-HK-32   ○   
13 ウエル漢⽅ 
17-100-D1-CN-30   ○   
18-20-B2-CN-24   ○   
18-20-B2-CN-24-1     ○ 
14 ストロングワン 19-20-C5-CN-30   ○   
15 媚薬堂 
20-100-D1-CN-30   ○   
21-20-B2-CN-24   ○   














溶出率（％）1 錠  
真正性 5min 10min 15min 30min 
- 正規品 20 94.3  102.5 107 106.7 - 
1 01-20-B1-SG-28 20 90.0 97.3 103.0 102.9 真正品 
2 02-20-C1-US-30 20 87.5 100.3 103.2 106.7 真正品 
3 03-20-B1-SG-28 20 102.5 107.9 104.5 100.4 真正品 
4 04-20-B1-SG-28 20 105 106.2 104.7 104.3 真正品 
5 05-20-B1-SG-24 20 94.1 100.2 103.2 103.6 真正品 
6 06-20-C1-US-30 20 103.5 105.4 104.9 104.9 真正品 
7 07-20-B1-SG-24 20 106.2 108.4 106.7 106.0 真正品  
8 07-20-B1-SG-24-1 20 98.5 101.6 103.0 107.6 真正品 
9 08-20-B1-SG-24 20 92.3 102.1 101.6 103.3 真正品 
10 09-20-A1-HK-30 20 ND ND ND ND 偽造品 
11 10-20-B2-CN-24 20 ND ND ND ND 偽造品 
12 10-20-B2-CN-24-1 20 ND ND ND ND 偽造品 
13 11-100-D1-CN-30 100 ND ND ND ND 偽造品 
14 12-100-C2-CN-30-1 100 ND ND ND ND 偽造品 
15 13-20-C3-CN-30-2 20 ND ND ND ND 偽造品 
16 14-20-B2-CN-24 20 ND ND ND ND 偽造品 
17 14-20-B2-CN-24-1 20 ND ND ND ND 偽造品 
18 15-20-C4-CN-30 20 ND ND ND ND 偽造品 
19 16-20-A1-HK-32 20 ND ND ND ND 偽造品 
20 17-100-D1-CN-30 100 ND ND ND ND 偽造品 
21 18-20-B2-CN-24 20 ND ND ND ND 偽造品 
22 18-20-B2-CN-24-1 20 ND ND ND ND 偽造品 
23 19-20-C5-CN-30 20 ND ND ND ND 偽造品 
24 20-100-D1-CN-30 100 ND ND ND ND 偽造品 
25 21-20-B2-CN-24 20 ND ND ND ND 偽造品 
26 21-20-B2-CN-24-1 20 ND ND ND ND 偽造品 
27 22-10-B3-SG-24 10OD - - - - 真正品 
28 23-10-B3-SG-24 10OD - - - - 真正品 






Table 18. 偽造医薬品鑑別における分析法の有⽤性 
番
号 
サンプルコード a 規格 ラマン b NIRb 
サイズと
重量 b 
⾊差 b LC-UVb 全体 c 真正性 
 正規品 20 - - - - - - - 
1 01-20-B1-SG-28 20 CWA CWA CWA CWA CWA NF 真正品 
2 02-20-C1-US-30 20 CWA CWA CWA CWA CWA NF 真正品 
3 03-20-B1-SG-28 20 CWA CWA CWA CWA CWA NF 真正品 
4 04-20-B1-SG-28 20 CWA CWA CWA CWA CWA NF 真正品 
5 05-20-B1-SG-24 20 CWA CWA CWA CWA CWA NF 真正品 
6 06-20-C1-US-30 20 CWA CWA CWA CWA CWA NF 真正品 
7 07-20-B1-SG-24 20 CWA CWA CWA CWA CWA NF 真正品 
8 07-20-B1-SG-24-1 20 CWA - CWA NCWA CWA NF 真正品 
9 08-20-B1-SG-24 20 CWA CWA CWA NCWA CWA NF 真正品 
10 09-20-A1-HK-30 20 NCWA NCWA NCWA NCWA NCWA F 偽造品 
11 10-20-B2-CN-24 20 NCWA NCWA NCWA NCWA NCWA F 偽造品 
12 10-20-B2-CN-24-1 20 NCWA NCWA NCWA NCWA NCWA F 偽造品 
13 11-100-D1-CN-30 100 NCWA NCWA NCWA NCWA NCWA F 偽造品 
14 12-100-C2-CN-30-1 100 NCWA NCWA NCWA NCWA NCWA F 偽造品 
15 13-20-C3-CN-30-2 20 NCWA NCWA NCWA NCWA NCWA F 偽造品 
16 14-20-B2-CN-24 20 NCWA NCWA NCWA NCWA NCWA F 偽造品 
17 14-20-B2-CN-24-1 20 NCWA NCWA NCWA NCWA NCWA F 偽造品 
18 15-20-C4-CN-30 20 NCWA NCWA NCWA NCWA NCWA F 偽造品 
19 16-20-A1-HK-32 20 NCWA NCWA NCWA NCWA NCWA F 偽造品 
20 17-100-D1-CN-30 100 NCWA NCWA NCWA CWA NCWA F 偽造品 
21 18-20-B2-CN-24 20 NCWA NCWA NCWA NCWA NCWA F 偽造品 
22 18-20-B2-CN-24-1 20 NCWA NCWA NCWA NCWA NCWA F 偽造品 
23 19-20-C5-CN-30 20 NCWA NCWA NCWA NCWA NCWA F 偽造品 
24 20-100-D1-CN-30 100 NCWA NCWA NCWA NCWA NCWA F 偽造品 
25 21-20-B2-CN-24 20 NCWA NCWA NCWA NCWA NCWA F 偽造品 
26 21-20-B2-CN-24-1 20 NCWA NCWA NCWA NCWA NCWA F 偽造品 
a OD 錠を除く 
ｂCWA:正規品と⼀致(Consistent with authentic);  
NCWA:正規品と⼀致しない(Not consistent with authentic) 





















































Figure 2. レビトラ（20 mg）1 錠あたりの平均価格（mean±SD，送料・手数料込





































Figure 4-1.表         Figure 4-2.裏 















































































































































































































































































Figure 14. ⽇本市販品、20mg 偽造品、100mg 偽造品 
上：錠剤の真中から見たもの、下：錠剤を横から見たもの（上⾯が白いのは光の反射に




















































   C. 20 mg 偽造品（09-20-A1-HK-30） 
 










        
⽇本市販品   真正品 02-20-C1-US-30（ボトル） 真正品 07-20-B1-SG-24（ボックス） 
 
⽇本市販品      偽造品 013-20-C3-CN-30-2（ボトル） 
 
 
⽇本市販品       偽造品 021-20-B2-CN-24（ボックス） 
 
10mgOD 錠 022-10-B3-SG-24 
 
 




































Figure 17. 薬物プロファイル分析 
(A）20mg ⽇本市販品の HPLC クロマトグラム（Pattern:1） 
(B ) 20mg 真正品（01-20-B1-SG-28）の HPLC クロマトグラム(Pattern:1) 
(C) 20mg 偽造品（10-20-B2-CN-24）の HPLC クロマトグラム（Pattern:2） 
(D）20mg 偽造品（15-20-C4-CN-30）の HPLC クロマトグラム（Pattern:3） 
(E）20mg 偽造品（018-20-B2-CN-24-1）の HPLC クロマトグラム（Pattern:4） 
Vardenafil 293 nm 
Vardenafil 293 nm 
293 nm Sildenafil 
293 nm Sildenafil Tadalafil 










Figure 18. バルデナフィルの溶出プロファイル 20 mg ⽇本市販品と 20 mg 真正品（n=1） 
 










































































20 mg 偽造品 15-20-C4-CN-30      100 mg 偽造品  17-100-D1-CN-30 
 
  
20 mg 偽造品 19-20-C5-CN-30    100 mg 偽造品 20-100-D1-CN-30 

























































































































































































































Figure 23. 携帯型 NIR スペクトル  個⼈輸⼊されたレビトラ(サンプルコード:07-20-B1-SG-24-1





Figure 24. 携帯型 NIR スペクトルの主成分分析結果 個⼈輸⼊されたレビトラ(サンプルコ



































質医薬品・偽造医薬品の監視・指導強化のために 2013 年に立ち上げた WHO Global 































検索エンジン Google Japan を⽤い、キーワード検索により購⼊サイトを抽出した。まず、
検索ワード「メトホルミン 個⼈輸⼊」を⽤いて⽇本語サイトを 2016 年 10 月 27 ⽇から




世界で承認されている規格は、普通錠として 500 mg、625 mg 、750 mg、850 mg、および
1000 mg の 4 種類であり、徐放錠として 500 mg、750 mg および 1000 mg の 3 種類である。
国内で承認されている規格（国内承認規格）は、普通錠として 250 mg と 500 mg の 2 種類
であり、徐放錠は国内未承認である。 
サイト検索の結果、ほとんどのサイトで普通錠の 500 mg 錠が販売されており、国内承認
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規格のうち 500 mg が最⼤であることから、購⼊する規格は 500 mg とした。また、品質不
良品の存在が指摘されている徐放錠 500 mg、750 mg および 1000 mg も購⼊した。 
1 サイトあたりの購⼊数は 60 錠以上とした。また、同⼀サイトに包装形態（箱やボトル）
の異なるものが販売されていた場合、その両⽅を購⼊した。国内で販売されているメトホル





を 1 つの製品とみなした。 
サンプルコード例：13Ⅰ-20Ⅱ-B4Ⅲ-CNⅣ-8Ⅴ 
I. 購⼊対象の番号 
II. 規格（500，500 mg；750，750 mg；1000，1000 mg） 
III. 包装（A1，PTP シートタイプ 1；A2，PTP シートタイプ 2；A3，PTP シートタイプ
3；A4，PTP シートタイプ 4；A5，PTP シートタイプ 5；A6，PTP シートタイプ 6；
A7，PTP シートタイプ 7；A8，PTP シートタイプ 8；A9，PTP シートタイプ 9；A10，
PTP シートタイプ 10；A11，PTP シートタイプ 11；A12，PTP シートタイプ 12；B1，
ボックスタイプ 1；B2，ボックスタイプ 2；B3，ボックスタイプ 3；B4，ボックスタ
イプ 4；B5，ボックスタイプ 5；B6，ボックスタイプ 6；C1，ボトルタイプ 1；C2，









 ⽇本におけるメトホルミンの薬価（2017 年 8 月２⽇現在）と送料や輸⼊代⾏⼿数料を含
まない個⼈輸⼊製品の 1 錠あたりの価格を⽐較した。 
 
2-3. 外観観察事項 






































⼊⼿した個⼈輸⼊メトホルミン錠について、United States Pharmacopeia 2014（USP 2014）
に準じた以下の条件を⽤いて、主薬成分であるメトホルミンの定性と定量を⾏った[18]。 
HPLC 分析条件： 
・HPLC system：SCL-10AVP System controller, SPD-M20A Prominence diode array detector, 
SPD-10A UV-VIS Detector, LC-10 AD Liquid chromatograph, DGU-12A Degasser, CTO-
20AC Column oven, SIL-10ADVP Auto injector（SHIMADZU, Kyoto, Japan） 
・Mobile Phase : acetonitrile :pH 3.85 Buffer (1:9) 
・Column : Shim-pack CLC-ODS (M) 5mm（4.6mm×25cm） 
・Wavelength range :190-420nm 
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・Wavelength : 232nm (Metformin Hydrochloride Tablet), 218nm (Metformin Hydrochloride 
ER /SR Tablet) 
・Flow rate : 0.9mL/min 
・Run time : 20min 
・Oven : 30℃ 
・Injection volume : 10mL 
1 製品につき 10 錠を測定し、表⽰量に対する有効成分の含量率（%）を求めた。判定基準
として、普通錠において 10 錠におけるメトホルミンの平均含量率が 95.0-105%に当てはま
らないものを USP 基準不適合であるとした[18]。また、徐放錠において 10 錠におけるメト
ホルミンの平均含量率が 90.0-110.0%に当てはまらないものを USP 基準不適合とした[18]。






 溶出試験は、USP に記載の試験法に従った[18]。1 製品につき 6 錠を測定した。普通錠の
判定は USP に準じ、1st stage では 6 錠の個々の溶出率が Q+5%（メトホルミン, Q=70）以
上であれば適合とした。徐放錠（500 mg）の判定も USP に準じ、判定時間おける溶出率が
判定基準値内（１時間: 20-40%、3 時間: 45-65%、10 時間: 80%以上）であるとき USP 基準
適合とした[18]。また、徐放錠（750 mg）と徐放錠（1000 mg）の判定も USP に準じ、判定
時間における溶出率判定基準値内（１時間: 20-40%、2 時間: 35-55%、6 時間: 65-85 %、10 時
間: 85%以上）であるとき USP 基準適合とした[18]。 
 
2-8. ラマン散乱分析 
本研究では、携帯型ラマン散乱分光分析装置 Inspector 500（SciAps Inc., WY, USA）を⽤い
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携帯型ラマン分光分析装置  Inspector500 を⽤いて、以下の条件により、ラマンスペクト
ルを得た。 
• 波⻑：1030 nm 
• パワー：30 mW 
• 露光時間：自動設定（最⼤ 8.0 秒） 






NuSpec, SciAps Inc., WY, USA）を求めた。⽇本で販売されているメトホルミン塩酸塩錠 500 
mg と個⼈輸⼊した 500mg 製剤すべてのラマンスペクトルについて、主成分分析を⾏った。
また、⽇本で販売されているのメトホルミン塩酸塩錠 500 mg のうち、含有される添加剤の









ル錠剤における成分含量を Table 4 に⽰した。定量限界試験では、メトホルミン塩酸塩標準
品の含量が 8％から 100％まで、かつ、いずれも乳糖により総重量が 250 mg となるように
調製されたモデル錠剤 24 錠を⽤いた。 
メトホルミン製剤のラマン散乱分光分析における添加剤の影響を検討するために、モ
デル錠剤を作成した。いずれのモデル錠剤も、主薬成分であるメトホルミンと 3 種の添加剤
を混合して作成された。添加物影響試験では、総重量 250 mg のうち、メトホルミン塩酸塩
標準品の含有量が、200 mg、100 mg、および 50 mg となる 3 タイプを作成し、それぞれ、ヒ
ドロキシプロピルセルロース 3.0-5.9、タルク、および乳糖の混合⽐を変化させて、モデル錠
剤とした（Table5, 6, および 7）。タイプ１のモデル錠剤として、メトホルミン塩酸塩標準品
200 mg と異なる割合の添加剤 50 mg で 7 種を作った（Table 5）。タイプ 2 のモデル錠剤とし
て、メトホルミン塩酸塩標準品 100 mg と異なる割合の添加剤 150 mg で 7 種を作った
（Table 6）。タイプ 3 のモデル錠剤として、メトホルミン塩酸塩標準品 50 mg と異なる割合







有意水準を 5%または 1%として、Student’s t-test を⾏った。解析には、SPSS 19.0.0（IBM 
SPSS Inc, Chicago, IL, USA）を使⽤した。 
主 成 分 分 析 は 、 携 帯 型 ラ マ 散 乱 分 析 装 置 Inspector 500 制 御 ソ フ ト に 対 応 し た








検索エンジン Google Japan において、検索ワード「メトホルミン 個⼈輸⼊」を⽤いて
⽇本語サイトを検索した結果、32 サイトがヒットし、そのうち、メトホルミン錠を広告す
る全ての個⼈輸⼊代⾏サイト（24 サイト）から、16 製品 33 サンプルの 500 mg 錠（Annex16）、
5 製品 5 サンプルの 500 mg 徐放錠と 1 製品 1 サンプルの 750 mg 徐放錠および 1 製品 1 サン
プルの 1000 mg 徐放錠（Annex17）、合計 23 製品 40 サンプルを⼊⼿した。そのうち、先発




• 在庫切れ（10 サンプル） 
• 確認メールなし（徐放錠 2 サンプル） 
• そもそも販売サイトがあるが、購⼊した時、サイトを表⽰されなかった。（1 サンプ
ル） 
• クレジットカ−ド払いのみ（2 サンプル） 
• インド側の取扱い終了（3 サンプル） 
 
3-2. 購⼊価格 
メトホルミンの価格を Figure 1 に⽰した。2017 年 8 月２⽇現在、メトホルミン 500 mg 錠
1 錠あたりの薬価は、先発品で 16.7 円/錠、後発品で 9.6-9.9 円/錠であった。本研究で⼊⼿し
たメトホルミン 500 mg 錠（普通錠）の平均価格は、33.5±18.2 円/錠であった。そのうち、先
発品の平均価格は、38.7±13.4 円/錠で、後発品の平均価格は、32.4±18.8 円/錠であった。個⼈
輸⼊メトホルミン 500 mg 錠の 1 錠あたりの価格は、⽇本の薬価に⽐べて、有意に高かった




500 mg 錠の製品のうち、サンプルコード 32-500-A7-SG-50 は、発送国がシンガポールで






⼊⼿した 500 mg 錠の製品のうち、サンプルコード 12-500-B4-TH-100 の箱には、500 mg と
記載されており、同梱の説明文書には 850 mg と記載されていた（Figure 6）。これは、購⼊
サイトにおいて、500 mg 錠として広告されていた製品であり、成分含量の測定結果から、
本品は 500 mg 錠であると考えられた。 
錠剤の観察において、サンプル 40-SR-500-B4-SG-100 に⻘⾊の汚れ、サンプル 16-500-B1-
SG-100 には錠剤の欠損、サンプル 28-500-B1-SG-100 には⻩⾊の汚れが見つかった（Figure7）。 
 
3-4. 説明文書 














































































































































得られたメトホルミン錠 40 製品について、それぞれの製造販売業者へ、2017 年 8 月 14
⽇にサンプルの外観写真と質問票を送付した。2017 年 8 月 21 ⽇に「CIPLA LTD」から回答
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を得た。2017 年 10 月 24 ⽇に東和薬品株式会社から回答を得た。2017 年 9 月 8 ⽇に会社
「Apotex Pty Ltd」から回答を得た。回答が得られた 7 製品は、いずれも真正品であったた。
その他の製造会社に対し、2018 年 4 月の間に 1 度催促を⾏ったが、2019 年 12 月 27 ⽇現在、




ダ、インドおよびイギリスの薬事規制当局に対し、2018 年 9 月に、各製造業者の許可等に





マレーシアの薬事規制当局に対して、2018 年 9 月に発送業者の医薬品販売業の許可等に関
する質問票を送付した。 
 2018 年 11 月に 2 度催促をしたが、2019 年 5 月現在、いずれの国からも質問票への回答
は得られていない。 
台湾の医薬品規制当局から、質問票への回答は得られていないが、メールへの返信におい
て、台湾の発送業者 Chang-Shin Chen は医薬品販売業免許を持っていないことが確認された。
香港の医薬品規制当局の web ページ[19]を検索した結果、香港の発送業者 UNITED   
PHARMACIES(HK) LTD は医薬品販売業免許を有していることが確認された。 
 
3-8. 品質試験 






Table 11 と Table 12 に⽰した。 
全 40 サンプルのうち 36 サンプル（90%）が適合となり、4 サンプル（10%）が不適合と
なった。不適合となった普通錠サンプル 21-500-C2-HK-1000、15-500-B1-SG-100、および 29-
500-A1-HK-60 の含量は、それぞれ、94.5±1.53％と 93.6±5.71％および 107.0±.2.75％であ
った。不適合となった徐放錠サンプル 36-SR-1000-A9-IN-60 の含量は、116.71±16.52%であっ
た。 
含量均⼀性試験における 1st stage において問題のあったサンプルは 2nd stage を⾏い、
その結果を Table 12 に⽰した。含量均⼀性試験において、40 サンプル中 34 サンプル（85%）
が適合となり、5 サンプル（12.5%）が 1st stage で暫定不適合（interim fail）、1 サンプル（2.5%）
が不適合（permanent fail）となった。不適合なサンプル 36-SR-1000-A9-IN-60 は、適合範囲
を⼤きく超える含量の錠剤が２錠あり、AV 値は 54.85 であった。1st stage において暫定不
適合だった 5 サンプルのうち、2nd stage において 4 サンプルが不適合となった。 
 
3-8-2. 溶出挙動 
⼊⼿したメトホルミン製剤の溶出率を測定した結果を Table 13 と Table 14 に⽰した。 
溶出試験において、40 サンプル中 38 サンプル（95%）が適合となり、2 サンプル（5%）が
interim fail となった。この 2 サンプルは徐放錠だった。500 mg 徐放錠サンプル（40-SR-500-
B4-SG-100 の 3 時間後の溶出率が 66.09±3.34%であり、評価する溶出時間 3 点のうち 1 点に
おいて判定基準となる溶出率を上回っていた（Figure 8）。また、1000 mg 徐放錠サンプル 36-
SR-1000-A9-IN-60 の 6 時間後の溶出率が 93.5±9.39%であり、評価する溶出時間 3 点のうち









の⽇本市販品（メトホルミン塩酸塩錠 500 mgMT「トーワ」, Lot. B071）から得られたラマ
ンスペクトルの⼀致率は 98%であった（Figure 10）。⼀致率が 95%以上であったため、スペ
クトルはほぼ同⼀であると判断された。 
⽇本で市販されているメトホルミン塩酸塩錠 500 mg 製品のうち、添加剤の異なる製品 9
種とサンプル 32-500-A7-SG-50 から得られたラマンスペクトルについて主成分分析をおこ
なった結果、製造販売元の違いによって、9 パターンに分かれていることが確認された。し
かし、サンプル 32-500-A7-SG-50 と⽇医工株式会社製メトホルミン塩酸塩錠 500 mg MT「⽇
医工」のラマンスペクトルは、主成分分析の結果から、ラマンスペクトルによる製品識別は
困難であった。⼀⽅で、測定を⾏った 10 サンプルは、PC-1 に寄与率が高いラマンシフトは
375-670cm-1 の間であった(Figure 11 と 12）。すべてのサンプルは Hotelling T2 楕円（95%信
頼区間）内に⼊り、外れ値はないことが確認された(Figure 12）。 
個⼈輸⼊した 500 mg メトホルミン製剤 16 製品 33 サンプルと 500 mg ⽇本市販品（東和




互いに重複・近接していた。これら 32 サンプルのスコアは Hotelling T2 楕円内であったが、









メトホルミン含量が異なる 24 種のモデル錠剤から得られたラマンスペクトルを Figure 15




プロットにおいて、それらは⼤きく 3 つにグルーピングされた（Figure 16）。メトホルミン












200 mg）の 7 種から得られたラマンスペクトルを Figure 17 に⽰した。いずれのモデル錠剤




異が認められた。タイプ 2（メトホルミン塩酸塩の含有量が 100 mg）の 7 種のモデル錠剤か
ら得られたラマンスペクトルを Figure 19 に⽰した。いずれのモデル錠剤においても、メト
ホルミン由来のピークは確認できるものの、そのピーク高は、モデル錠剤によって異なって
いた。また、約 800-900 cm-1、1000-1200 cm-1、および 1600-1700 cm-1 におけるスペクトルに
差異が認められた。タイプ 3（メトホルミン塩酸塩の含有量が 50 mg）の 7 種のモデル錠剤
から得られたラマンスペクトルを Figure 21 に⽰した。いずれのモデル錠剤においても、メ
トホルミン由来のピークは観察されるものの、818 cm-1 に見られたピークはブロードであり、
その形状はモデル錠剤によって異なっていた。また、は約 900-1000 cm-1 と 1200-1400 cm-1 で
観察されたスペクトルに差異が認められた。 
27 種のモデル錠剤と原薬と添加物から得られたラマンスペクトルを Figure 23 に⽰した。
ヒドロキシメチルセルロースに特異的な 800-950 cm-1 に見られるピークと乳糖に特異的な
350-500 cm-1、800-950 cm-1 および 1100-1150 cm-1 に見られるピークについて、タイプ 1 のモ
デル錠剤ではそれらが認められず、タイプ 2 とタイプ 3 においては、それらの出現が⽬視
で確認できた。⼀⽅、タルクに特異的な 200 cm-1、500-550 cm-1 および 650 cm-1 に見られる
ピークは、タイプ 1 のモデル錠剤でのみ確認され、タルク由来の 400 cm-1 に見られる明確な
ピークは、いずれのモデル錠剤においても、認められなかった。 
27 種のモデル錠剤について主成分分析を⾏った結果、スコアプロットにおいて、タイプ
1 は、タイプ 2 と 3 とは別の位置にプロットされ、第⼀象限と第四象限に第⼆主成分⽅向に













































































⽇本市販品（東和薬品株式会社製メトホルミン塩酸塩錠 500 mgMT「トーワ」、Lot. 
B071）と同梱の添付文書の製造販売元が「東和薬品株式会社」であったサンプル（32-500-
A7-SG-50、Lot.B025、真正品）において、ラマンスペクトルに差異は認められなかった。
⼀⽅で、9 社の⽇本市販品と個⼈輸⼊した 500 mg サンプル（32-500-A7-SG-50）の主成分
分析の結果、500 mg ⽇本市販品（東和薬品株式会社製メトホルミン塩酸塩錠 500 mgMT













個⼈輸⼊した 500 mg メトホルミン製剤の主成分分析の結果、スコアプロットにおいて、














































得られたラマンスペクトルから、メトホルミン由来の特徴的なピークは 745 cm-1 と 1408 




と 1408 cm-1 および 1450 cm-1 付近にのピークが現れ、添加剤の混合組成が異なるいずれのモ
デル錠剤においても、これらのピークは確認された（Figure 15）。モデル錠剤から得られた
ラマンスペクトルにおいて、メトホルミン塩酸塩の含量と乳糖水和物の含量に依存したス
















がラマンスペクトルに影響することが⽰された（Figure 18、20 および 22）⽬視でラマンス
ペクトルを観察したところ、タイプ 2 のモデル錠剤のラマンスペクトルにおいて、440 cm-1
付近にメトホルミン塩酸塩由来のピーク、1100-1150 cm-1 と 800-900 cm-1 に乳糖水和物由来
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Table 1. 国内で販売されているメトホルミン塩酸塩錠 500mg  (n=9) 
No. 商品名 製造販売元 添加物 
1 メトホルミン塩酸塩錠 500mgMT「TE」 トーアエイヨ株式会社 ヒドロキシプロピルセルロース、クロスポビドン、軽質無水ケイ酸、
ステアリン酸マグネシウム、ヒプロメロース、タルク、酸化チタン、
⻩⾊三⼆酸化鉄 
2 メトホルミン塩酸塩錠 500mgMT「⽇医工」 ⽇医工株式会社 ヒプロメロース、軽質無水ケイ酸、ステアリン酸マグネシウム、酸化
チタン、タルク、ヒドロキシプロピルセルロース 
3 メトホルミン塩酸塩錠 500mgMT「ニプロ」 ニプロ株式会社 ポビドン、ステアリン酸マグネシウム、ヒプロメロース、マクロゴー
ル、酸化チタン、タルク、カルナウバロウ 
4 メトホルミン塩酸塩錠 500mgMT「TCK」 ⾠⺒化学株式会社 ポビドン、無水ケイ酸、ステアリン酸 Mg、ヒプロメロース、マクロゴ
ール 400、マクロゴール 6000、タルク 
5 メトホルミン塩酸塩錠 500mgMT「DSEP」 第⼀三共エスファ株式会社 ポビドン、ステアリン酸マグネシウム、ヒプロメロース、マクロゴー
ル 6000、酸化チタン、タルク、カルナウバロウ 
6 メトホルミン塩酸塩錠メトグルコ錠 500mg ⼤⽇本住友製薬株式会社 ポビドン、ステアリン酸マグネシウム、ヒプロメロース、マクロゴー
ル 400、マクロゴール 6000、タルク 
7 メトホルミン塩酸塩錠 500mgMT「トーワ」 東和薬品株式会社 ヒプロメロース、軽質無水ケイ酸、ステアリン酸 Mg、酸化チタン、タ
ルク、ヒドロキシプロピルセルロース 
8 メトホルミン塩酸塩錠 500mgMT「JG」 ⽇本ジェネリック株式会社 ポビドン、軽質無水ケイ酸、ステアリン酸マグネシウム、ヒプロメロ
ース、マクロゴール 400、マクロゴール 6000、タルク 






Table 2. 個⼈輸⼊した製品情報 
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Table 3.（続き）Tool for Visual Inspection of Medicines 
 
N＝40、真正品 7 サンプル、真正不明品 33 サンプル
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Table 4. 定量限界試験のモデル錠剤 
 原材料（％：メトホル
ミンの含量） 
8% 20% 30% 40% 42% 43% 44% 46% 47% 48% 49% 50% 
原薬(mg) メトホルミン塩酸塩 20 50 75 100 105 107.5 110 115 117.5 120 122.5 125 
添加物(mg) 乳糖水和物 230 200 175 150 145 142.5 140 135 132.5 130 127.5 125 
 合計 250 250 250 250 250 250 250 250 250 250 250 250 
 原材料（％：メトホル
ミンの含量）  
51% 52% 65% 66% 67% 68% 70% 75% 80% 90% 91% 100% 
原薬(mg) メトホルミン塩酸塩 127.5 130 162.5 165 167.5 170 175 187.5 200 225 227.5 250 
添加物(mg) 乳糖水和物 122.5 120 87.5 85 82.5 80 75 62.5 50 25 22 0 












Table 5. 添加物影響試験のモデル錠剤(タイプ 1) 
 原材料 混合物 A1 混合物 B1 混合物 C1 混合物 D1 混合物 E1 混合物 F1 混合物 G1 
原薬(mg) メトホルミン塩酸塩 200 200 200 200 200 200 200 
添加物(mg) ヒドロキシプロピルセ
ルロース 3.0-5.9 
約 16.7 10 15 25 25 10 15 
 タルク原末 約 16.7 15 10 15 10 25 25 
 乳糖水和物 約 16.7 25 25 10 15 15 10 














Table 6. 添加物影響試験のモデル錠剤(タイプ 2) 
 原材料 混合物 A2 混合物 B2 混合物 C2 混合物 D2 混合物 E2 混合物 F2 混合物 G2 
原薬(mg) メトホルミン塩酸塩 100 100 100 100 100 100 100 
添加物(mg) ヒドロキシプロピル
セルロース 3.0-5.9 
50 45 30 75 30 45 75 
 タルク原末 50 75 75 45 45 30 30 
 乳糖水和物 50 30 45 30 75 75 45 














Table 7. 添加物影響試験のモデル錠剤(タイプ 3) 
 原材料 混合物 A3 混合物 B3 混合物 C3 混合物 D3 混合物 E3 混合物 F3 混合物 G3 
原薬(mg) メトホルミン塩酸塩 50 50 50 50 50 50 50 
添加物(mg) ヒドロキシプロピル
セルロース 3.0-5.9 
約 66.7 60 40 100 40 60 100 
 タルク原末 約 66.7 100 100 60 60 40 40 
 乳糖水和物 約 66.7 40 40 40 100 100 60 


























Table 9. 真正性調査の結果  











yes no yes no uk 
Canada 1 Apotex  Inc.  1 1      
Japan 1 東和薬品株式会社 ✔ 1 1 1 0 1 0 0 
France 1 Merck Sante s.a.s.  2 1      
England 1 Apotex  Pty  Ltd ✔ 5 1 5 0 5 0 0 
India 
1 
PTS PACKERS AND 
PROVIDERS PVT.LTD 
 6 2      




 2 2        
4 CIPLA  LTD ✔ 1 1 1 0 1 0 0 
5 USV Private Limited  2 1      








 1 1      
Thailand 
1 Siam Pharmaceutical Co.,Ltd  1 1      
2 GPO  1 1      
Not described 
1 Medic Pharma  1 1      
2 MEDOCHEMIE LTD.  1 1      
3 Relonchem Limited  4 1      
4 Merck Serono  4 2      
5 Not described  1 1      
Total N=18 (Manufacturer) 3 40 22 7 0 7 0 0 
uk: unknown 
blank: no reply to date 
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Table 11. アッセイおよび含量均⼀性試験の 1st stage の結果・Metformin Hydrochloride Tablet、 95.0≦mean≦105.0 ・Metformin Hydrochloride Extend-Released Tablet，90.0≦mean≦110.0 
 
Note: Red: Permanent fail, Blue: interim fail 
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Table 12. アッセイおよび含量均⼀性試験の 2ed stage の結果 
 
















Table 13. 溶出試験の 1st stage の結果・Tolerance: Q=70% (USP); 500mg ER/SR: 1hr=20-40%, 3hr=45-65%, 10hr=NLT85%; 750/1000mg ER/SR: 1hr=20-40%, 2hr=35-55%, 6hr=65-85%, 10hr=NLT85% 
 
Note: Red: Permanent fail, Blue: interim fail 
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Table 14. 溶出試験の 2ed stage の結果  
 












































500mg 500mg 500mg 500mg 
⽇本 ⽇本 

































































                  














Figure 8. 500mg メトホルミン徐放錠（n=5）の溶出プロファイル 
 







Figure 10. ラマンスペクトル ⽇本市販品（東和薬品メトホルミン塩酸塩錠 500mgMT「トーワ」）VS 個
⼈輸⼊サンプル（東和薬品） 
 
Figure 11. ⽇本市販品メトホルミン塩酸塩錠 500mg と 500mg 個⼈輸⼊サンプル 32-500-A7-SG-50 のラマ
ンスペクトル 







































*ホッテリングの T2 楕円は 95%の信頼区間を⽰す 
Figure 12. ⽇本市販品メトホルミン塩酸塩錠 500mg と 500mg 個⼈輸⼊サンプル 32-500-A7-SG-50 のラ
マンスペクトルの主成分分析結果 
 
*ホッテリングの T2 楕円は 95%の信頼区間を⽰す 







*ホッテリングの T2 楕円は 95%の信頼区間を⽰す 







Figure 15. 携帯型ラマンスペクトル 定量限界試験のモデル錠剤（ｎ=24） 
図内の数値は、モデル錠剤中のメトホルミン含有率（%）を⽰す 

































































Figure 17. 携帯型ラマンスペクトル 添加物影響試験のモデル錠剤(タイプ 1、ｎ=7)  




Figure 18. 携帯型ラマンスペクトルの主成分分析結果 添加物影響試験のモデル錠剤（タイプ 1、ｎ=7）  
モデル錠剤タイプ 1（ｎ=7）：メトホルミンの含有率:80％、A1-G1 は、添加剤組成がそれぞれ異なる 





















Figure 19. 携帯型ラマンスペクトル 添加物影響試験のモデル錠剤（タイプ 2、ｎ=7） 




Figure 20. 携帯型ラマンスペクトルの主成分分析結果 添加物影響試験のモデル錠剤（タイプ 2、ｎ=7） 
モデル錠剤タイプ 2（ｎ=7）：メトホルミンの含有率:40％、A2-G2 は、添加剤組成がそれぞれ異なる 






















Figure 21. 携帯型ラマンスペクトル 添加物影響試験のモデル錠剤（タイプ 3、ｎ=7） 
























Figure 22. 携帯型ラマンスペクトルの主成分分析結果 添加物影響試験のモデル錠剤（タイプ 3、ｎ=7） 










Figure 23. 携帯型ラマンスペクトル 添加物影響試験のモデル錠剤（タイプ-3、ｎ=21） 
含有成分組成：メトホルミン塩酸塩、乳糖水和物、タルク原末、およびヒドロキシプロピルセルロース
3.0-5.9 
モデル錠剤タイプ 1（ｎ=7）：メトホルミンの含有率:80％、A1-G1 は、添加剤組成がそれぞれ異なる 
モデル錠剤タイプ 2（ｎ=7）：メトホルミンの含有率:40％、A2-G2 は、添加剤組成がそれぞれ異なる 
モデル錠剤タイプ 3（ｎ=7）：メトホルミンの含有率:20％、A3-G3 は、添加剤組成がそれぞれ異なる 
 





































Figure 24. 携帯型ラマンスペクトルの主成分分析結果 添加物影響試験のモデル錠剤（タイプ 1-3、ｎ=21） 
図内の数値は、モデル錠剤中のメトホルミン含有率（%）を⽰す 
モデル錠剤タイプ 1（ｎ=7）：メトホルミンの含有率:80％、A1-G1 は、添加剤組成がそれぞれ異なる 
モデル錠剤タイプ 2（ｎ=7）：メトホルミンの含有率:40％、A2-G2 は、添加剤組成がそれぞれ異なる 




























Figure 25. 携帯型ラマンスペクトル 添加物影響試験のモデル錠剤(タイプ 1 の A１とタイプ２の A２お
よびタイプ 3 の A3、ｎ=3) 






































系 国際保健薬学研究室（現 臨床薬学研究室） 坪井宏仁准教授、吉田直子助教に謹んで感謝の意を表
します。 
本研究のレビトラ錠の真正性調査にご協力を賜りました Bayer 薬品株式会社とメトホルミン製剤の真





平成 27 年度厚生労働科学研究補助金 地球規模保健課題推進研究事業 「インターネットを通じて国際
流通する医薬品の保健衛生と規制に関する調査研究」と平成 29 年度厚生労働⾏政推進調査事業費補助金 
医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業 「国際流通する偽造医薬品等の実態と対策
に関する研究」の分担研究として⾏われたものである。 













































Responded by-  Date:             /          /           
  Name:   
  Professional affiliation/position:  
  
Company full address: 
 
 
 Tel / Fax: E-mail:   
QUESTIONNAIRE FOR AUTHENTICITY INVESTIGATION  
MANUFACTURER:  
Instructions:  
 Please refer to the attached sample(s) or photos and check appropriate boxes  for your 
answer. 
 Please provide detailed information whenever it is required. 
REGISTRATION 
1 
Do you have a License Number in the manufacturing country issued by the Medicine Regulatory 
Authority? 
 □Yes/ Detailed number;                           □No 
2 Are you certified on Good Manufacturing Practices? □Yes □No 
3 If certified, please detail the name of certifying authority. 
  
PACKAGING AND MARKETING 
4 
Are these packages/containers of the samples made by your 
company originally? 
□Yes □No 
5 If you checked 'No' for the above question, please let us know who prepare the package: 
 □distributor            □other company；                        
 □unknown   
6 
During shipment to importing country, do you transport your 
medicines separately from their packages/containers? 
□Yes □No 





Annex 2. Questionnaire for manufacturing country 
QUESTIONNAIRE 
TO THE MEDICINE REGULATORY AUTHORITY OF THE COUNTRY OF MANUFACTURER
 
Dear respondent, 
  The purpose of the questionnaire is to collect information on “商品名”, “the manufacturer of the 
product”, and pharmaceutical sales over the internet with special emphasis on medicine 
regulations. 
  Please read a short note below and take a few minutes to answer the survey. 
 
Instructions: 
・Please check ☑ in the applicable boxes when information is right and accurate. 
・Please provide detailed information whenever it is required in the applicable fields. 
・If you do not post the regulations and/or guidelines on the web, please kindly attach them. 
 





Kazuko KIMURA, Prof., PhD, 
Drug Management and Policy, Institute of Medical, Pharmaceutical and Health Sciences 
Kanazawa University 
Kakuma-machi, Kanazawa-city, Japan 920-1192 











Annex 2(cont.). Questionnaire for manufacturing country 
1. “商品名” and the “Manufacturer” 
Q1-1. Does “製造業者” have a license as a pharmaceutical manufacturer which 
manufacture and market 商品名 in “製造国”? 
□Yes   □No  
Q1-2. If you checked Q1-1 ‘Yes’, please check the company's licensed status. 
□Importer   □Manufacturer    □Wholesaler      □Retailer     □No license  
□Others(                                                                    ) 
□Unknown 
Q2. Is “商品名” licensed in “製造国” for manufactured? □Yes   □No  
Q3. Is “商品名” licensed in “製造国” for marketing? □Yes   □No 
Q4. Please check the category under which “商品名” is approved in “製造国”.  □Yes   □No  
□Prescription medicine       □OTC(medicine which people can buy without prescription) 
□Supplement               □Others(                               ) 
Q5. If this product approved in “Germany”, please write the approved number and the date of approval. 
Approved No.*: 
Date of approval*: 
 
*If it is too time-consuming to retrieve Approved No. and Date of approval, please write ‘CERTIFIED’ 
 
2. Measures against Counterfeits  
Q6-1. Do you have incidence of counterfeit ““Levitra®” in “Germany”?           □Yes       □
No 
    If you check ‘Yes’, please write down the details. 
 
Q6-2. Are there any penalties for: 
a) manufacturing counterfeiting medicine                  □Yes       □No 
b) selling counterfeiting medicine                         □Yes       □No 
c) importing counterfeiting medicine                      □Yes       □No 
d) exporting counterfeiting medicine                      □Yes       □No 
e) buying counterfeiting medicine                         □Yes       □No 
Q6-3. Do you carry out any concrete measures against counterfeiting medicine? 
       If you checked ‘Yes’, please write down the details. 






Annex 2(cont.). Questionnaire for manufacturing country 
3. Contact address 
Q7. Please fill in the following information. 
Date:          /           / 
Your personal name: 
Your professional affiliation/position: 
Your company Address: 
Tel / Fax: 
E-mail: 
Thank you very much for your response to this questionnaire. 
It would be really appreciated if you return this to us by e-mail in 






  Zhu Shu  
For 
Kazuko KIMURA, Prof., PhD, 
Drug Management and Policy, Institute of Medical, Pharmaceutical and Health Sciences 
Kanazawa University 
Kakuma-machi, Kanazawa-city, Japan 920-1192 









TO THE MEDICINE REGULATORY AUTHORITY OF THE COUNTRY OF 
EXPORT OTHER THAN THE MANUFACTURING COUNTRY
 
Dear respondent, 
Please take a few minutes to read the short note below before beginning the survey. 
 
Information: 
・We are researchers of the Department of Drug Management and Policy, Institute of Medical, 
Pharmaceutical and Health Sciences, Kanazawa University, Japan. We are studying importation of drugs 
for personal use from public health viewpoints. During our investigation, we received medicine which was 
shipped from “発送業者名” from 発送国.  
・The purpose of the questionnaire is to collect information on the exporter who sells medicines to overseas 
consumers over the internet with special emphasis on medicine regulations. 
 
Instructions: 
・Please check ☑ in the applicable boxes when information is right and accurate. 
・Please provide detailed information whenever it is required in the applicable fields. 
・If you do not post the regulations and/or guidelines on the web, please kindly attach them. 
 
 
Thank you in advance for taking time to participate in this survey. 
    
 
For 
Kazuko KIMURA, Prof., PhD, 
Drug Management and Policy, Institute of Medical, Pharmaceutical and Health Sciences 
Kanazawa University 
Kakuma-machi, Kanazawa-city, Japan 920-1192 
















Note: We ordered “商品名” to a broker advertising in Japan on the internet, then 発送業者 sent  us “商
品名” from 発送国. 
Q1. What kinds of government licenses does an exporter need in 発送国 to export medicines to overseas 
consumers? 
□Marketing Authorization Holder □Manufacturer □Wholesaler                 
□Storage  □Retailer □Broker             
□Exporter                             □Importer   □Pharmacy 
□Drug store except Pharmacy           □Others (                                           )  
□None 
Q2-1. Does 発送業者 have any government licenses for the pharmaceutical 
business? 
□Yes   □No  
Q2-2. If you checked Q9-1 ‘Yes’, what kinds of government licenses does 発送業者 have? 
□Marketing Authorization Holder □Manufacturer □Wholesaler                 
□Storage  □Retailer □Broker             
□Exporter                             □Importer   □Pharmacy 
□Drug store except Pharmacy           □Others (                                           ) 
□None 
Q2-3. If you checked Q9-2, which government agency issues licenses? Please indicate the name. 
 
Q2-4.What kinds of pharmaceutical products does 発送業者 deal with under the above pharmaceutical 
licenses?  
□Prescription medicine □OTC(medicine which people can buy without prescription) 
□Supplement □Medical device           □Food  















Q3-1. Is 商品名 authorized for marketing (M.A.) in 発送国? □Yes   □No  
Q3-2. If you checked Q10-1 ‘Yes’, please indicate the M.A. number, the date of authorization and name 
and address of M.A. holder. 
M.A. No.: 
Date of Authorization: 
Name and Address of M.A. Holder: 
 




Q4-1. Is 商品名 manufactured or imported in 発送国? 
□Manufactured 
□Imported →from where? Please indicate the name of the country(                               ) 
Q4-2. Is the importer/manufacturer licensed? □Yes    □No  
Q4-3. If you checked Q11-2 ‘Yes’, what kinds of government licenses does the importer/manufacturer 
have? 
□Marketing Authorization Holder □Manufacturer □Wholesaler                 
□Storage  □Retailer □Broker             
□Exporter                             □Importer   □Pharmacy 
□Drug store except Pharmacy           □Others(                                          ) 
Q4-4. Please check the category under which 商品名 is approved for sale in 発送国.  
□Prescription medicine       □OTC (medicine which people can buy without prescription) 


















3. Measures against Counterfeits  
Q5-1. Are there any penalties for: 
a) manufacturing counterfeiting medicine                    □Yes       □No 
b) selling counterfeiting medicine                           □Yes       □No 
c) importing counterfeiting medicine                        □Yes       □No 
d) exporting counterfeiting medicine                        □Yes       □No 
e) buying counterfeiting medicine                           □Yes       □No 
Q5-2. Do you carry out any concrete measures against counterfeiting medicine? 
       If you checked ‘Yes’, please write down the details or attach the related text. 




4. Contact address 
Q6. Please fill in the following information. 
Date:          /           / 
Your personal name: 
Your professional affiliation/position: 
Your company Address: 
Tel / Fax: 
E-mail: 
Thank you very much for your response to this questionnaire. 
It would be really appreciated if you return this to us by e-mail in PDF 
format or thorough air mail or Fax by the December 30th 2016. 
 
                                                              Zhu Shu  
For 
Kazuko KIMURA, Prof., PhD, 
Drug Management and Policy, Institute of Medical, Pharmaceutical and Health Sciences 
Kanazawa University 
Kakuma-machi, Kanazawa-city, Japan 920-1192 









Annex 4. Qualitative and quantity analysis protocol (VAR tablet) 
  Chromatographic system― 
Detector： SCL-10AVP System controller, SPD-M20A Prominence diode array detector, SPD-10A UV-VIS 
Detector,    測定⇒190-420nm（観測：250nm） 
Column：Mightysil RP18-GP (4.6×150mm, 5μm)  40℃ 
Flow rate：1mL/min     Injection：10μL (3 times) 
Mobile phase：A：20mM ギ酸アンモニウム：0.2％ギ酸＝1：1 
B：アセトニトリル  
    0-1min(A:B=80:20) 
    21-25min(A:B=40:60) 




1、Vardenafil RS 10mg を 25mL のメスフラスコに⼊れ、☆を適量加え、ソニケートを 15 分間⾏い、その
後☆でメスアップする。転倒撹拌(0.4mg/mL) ←stock solution 
2、試験管に①3mL とり、☆を 1ｍＬ加える。撹拌―②（300μg/mL） 
3、試験管に①3mL とり、☆3mL 加える。撹拌―③（200μg/mL） 
4、試験管に③2mL とり、☆2mL 加える。撹拌―④（100μg/mL） 
5、試験管に③1mL とり、☆3mL 加える。撹拌―⑤（50μg/mL） 
6、各サンプルをフィルターろ過して、バイアルに⼊れる。 
Sample solution 
<1 サンプルにつき 3 錠で⾏う。> 
50mL メスフラスコに番号を書く。 
1、Vardenafil tablet 3 錠を 1 錠ずつ秤量する。 
2、1 錠ずつ 50mL メスフラスコへいれ、10mL ホールピペットで蒸留水を 10mL 加える。 
3、ソニケートを 15 分間⾏い(熱くなるので氷必要)、アセトニトリルでメスアップする(0.4mg/mL)。 
4、50ｍL ファルコン容器に番号①〜③を書き、全量うつす。 
5、遠心分離する。 




サンプル(1 本⽬は 4inj) 
Procedure―Standard preparation とサンプルをそれぞれ 10μL ずつ注⼊し、クロマトグラムを記録。 
確認試験： HPLC/PDA 検出器により 190nm-420nm でモニターする。 






          Annex 5.  Dissolution evalution protocol (VAR tablet) 
Dissolution system― 
Solution：0.1mol/L 塩酸試液 900mL 
Method：回転バスケット法 50rpm 
Dissolution time: 5,10,15 and 30 min 
 
Chromatographic system― 
Detector：SCL-10AVP System controller, SPD-M20A Prominence diode array detector,  
SPD-10A UV-VIS Detector,   確認⇒200nm-400nm, 定量⇒250nm 
 Column：Mightysil RP18-GP（4.6×150mm, 5μm, Kanto Chemical Co., Inc., Tokyo, Japan）40℃ 
Flow rate：1.0 mL/min   Injection：10μL (3 times) 
Mobile phase：20 mM ammonium formate:0.2% formic acid（1:1, v/v）/ acetonitrile 
            0-1min(A:B=80:20) 
            21-25min(A:B=40:60) 
            28-40min(A:B=80:20) 
Medium― 
<精製水の脱気> 
湯浴を 42℃にし、3L のビーカーに蒸留水を満たしたものを 2 つ準備する。 
30 分間加温しながらソニケート後、吸引ろ過し、スターラーで攪拌しながらそのまま 5 分吸引する。 
<0.1mol/L 塩酸の調整> 
5N 塩酸 40mL をホールピペットで正確に測り、2000mL のメスフラスコに⼊れる。 
脱気した蒸留水でメスアップし、吸引ろ過する。これを 3 つ⽤意する。 
 
Standard preparation− 
  Vardenafil RS 10mg を 50mL のメスフラスコに⼊れ、0.1mol/L 塩酸を適量加え、ソニケートを 10 分
間⾏い、その後 0.1mol/L 塩酸でメスアップする。(0.2mg/mL)  ←stock solution 
  この溶液 5mL を 10mL のメスフラスコに⼊れ、0.1mol/L 塩酸でメスアップする。(0.1mg/mL) ① 
  ①の溶液 3mL を試験管にとり、0.1mol/L 塩酸 1mL で希釈する。(75μg/mL) −② 
  ①の溶液 2.5mL を試験管にとり、0.1mol/L 塩酸 2.5mL で希釈する。(50μg/mL) −③ 
  ③の溶液 2.5mL を試験管にとり、0.1mol/L 塩酸 2.5mL で希釈する。(25μg/mL) −④ 
  ④の溶液 2mL を試験管にとり、0.1mol/L 塩酸 2mL で希釈する。(12.5μg/mL) −⑤ 












5、シリンジで 5,10,15 ,30 min 分後に 10ml 吸い上げて、10mL を試験管へ移す。 
 
<測定溶液の調製> 
全ての試験管から 1mL を別の試験管に正確に量りとり、0.1mol/L 塩酸 1mL で希釈する。(55.5μg/mL) 
フィルター濾過をして、それぞれ約 1mL をバイアルに⼊れる。 
 
Procedure― 





























































輸⼊代⾏業者サイト URL 輸⼊代⾏業者住所(本社) 輸 ⼊ 代 ⾏ 責
任者氏名 
輸⼊代⾏業者名 
1 Bestkenko ① http://www.bestkenko.com/ 957 off shore Incorporation Centre Road Town, 
Tortola, British Virgin Islands 
記載なし Bushido Enterprises Limited 
2 オオサカ堂 ③ http://goodjob.click/ Room B.8/f. Wing Cheung Industral Building, 
No, 110 How Ming Street, Kwun Tong. Kowloon. 
HKG 
Pang Roy Union Ltd. 
3 くすり Express ① http://www.kusuriexpress.com 957 off shore Incorporation Centre Road Town, 
Tortola, British Virgin Islands 
記載なし Bushido Enterprises Limited 
4 o105.biz ① http://www.o105.org/mainmenu/notation.html 243/143 SOI NATHONG3 RATCHAD 
BANGKOK THAILAND 
記載なし NTP-K KORIN CO.,LTD 
5 オランダ屋 ③ http://www.orandaya.org/goods/000381_levitra.html Room B.8/f. Wing Cheung Industral Building, No, 
110 How Ming Street, Kwun Tong. Kowloon. HKG 
Pang Roy Union Ltd. 
6 kusurimart.com ① http://www.kusurimart.com/levitra20mg.html Level 22,Wheelock House, 20 Pedder Street, 
Central, Hong Kong 
記載なし Kusurimart Limited 
7 i-kusuri ①② http://www.ikusuri.biz/levitra 記載なし 記載なし 記載なし 
8 漢⽅ワン ①②④ http://www.kanpouone.net/rebitora-01.html 記載なし 記載なし 記載なし 
9 oyosi.com ④ http://www.oyosi.com/rebitora20.htm 北海道札幌市豊平区美園 3 条 7 丁⽬ 3-8 池原康幸 ⽇本 OYOSI 株式会社 
10 精力店 ② http://seiry-o-kudo.com/levitra 記載なし 藤原 加奈子 記載なし 
11 九州バイアグラ本舗 ② http://www.baiagurahonpo.com/product-399.html 記載なし 吉田真由美 九州バイアグラ本舗（販売会社名） 
12 ED ジャパン ①② http://edjapan.net/rebitora 記載なし 記載なし 記載なし 
13 ウエル漢⽅ ①② http://www.wellkanpou.com/rebitora-02.html 記載なし 記載なし 記載なし 
14 ストロングワン ①② http://www.strong-one.net/rebitora-02.html 記載なし 記載なし 記載なし 
15 媚薬堂 ②④ http://www.biyakudou.net/rebitora-01.html 記載なし 遠藤 久美子 記載なし 






Annex 8. Description on the internet site 
サ イ ト
番号 
サイト名 特定商取引法に関する記載 特 定 商
取 法 へ
の言及 




















1 Bestkenko 有 無 有 有 無 有 有 有 有 無 有 有 有 無 有 無 有 
2 オオサカ堂 有 有 無 有 無 有 有 有 有 有 有 有 有 無 無 無 有 
3 くすり Express 有 無 有 有 無 有 有 有 有 無 有 有 有 無 有 無 有 
4 o105.biz 有 無 無 有 無 有 有 有 有 無 有 有 有 有 有 有 有 
5 オランダ屋 有 有 有 有 無 有 有 有 有 有 有 有 有 無 無 無 有 
6 kusurimart.com 有 無 有 有 無 無 無 無 無 無 有 有 有 無 有 有 有 
7 i-kusuri 無 無 有 有 有 無 無 無 無 無 無 無 有 無 有 有 有 
8 漢⽅ワン 無 無 有 有 有 無 有 有 有 無 無 有 有 有 有 有 有 
9 oyosi.com 有 無 有 有 有 有 有 有 有 有 無 有 有 有 有 有 有 
10 精力店 無 無 有 有 有 有 有 有 有 有 無 有 有 有 有 無 有 
11 九州バイアグラ
本舗 
無 有 有 有 有 無 有 有 有 有 有 有 有 有 有 無 有 
12 ED ジャパン 無 有 有 有 有 無 無 有 有 無 無 無 有 無 無 無 無 
13 ウエル漢⽅ 無 無 有 有 有 有 有 有 有 無 無 有 有 有 有 有 有 
14 ストロングワン 無 無 有 有 有 無 有 有 有 無 無 有 有 有 有 有 有 








Annex 9. Description on the internet site  
サイト
番号 








連絡先 問 い 合 わ せ 
フォーム 
電話番号 FAX メールアドレス 
1 Bestkenko 有 有 有 記載なし support@bestkenkon.com 記載なし 有 
2 オオサカ堂 有 有 有 66-2-168-1411 記載なし 66-2-168-1438 有 
3 くすり Express 有 有 有 記載なし support@bestkenkon.com 記載なし 有 
4 o105.biz 有 有 無 記載なし 記載なし 記載なし 有 
5 オランダ屋 有 無 有 66-2-168-1411 info@strong-one.net 66-2-168-1438 有 
6 kusurimart.com 有 有 有 記載なし Support@kusurimart.com 記載なし 有 
7 i-kusuri 有 無 有 記載なし support@i-kusury.tk 0120-964-426 有 
8 漢⽅ワン 有 有 無 記載なし info@kanpouone1.com 記載なし 有 
9 oyosi.com 無 無 無 記載なし oyosi365@yahoo.co.jp 記載なし 有 
10 精力店 有 無 無 記載なし info@seiyokuten.com 記載なし 有 
11 九州バイアグラ本舗 有 無 無 86-15-080499399 info@baiagurahonpo.com 記載なし 有 
12 ED ジャパン 無 無 有 03-4520-8119   support@edjapan.org 記載なし 有 
13 ウエル漢⽅ 有 無 無 記載なし info@wellkanpou.com 記載なし 有 
14 ストロングワン 有 有 無 記載なし info@strong-one.net 記載なし 有 









Annex 10. Sample data 
サイト
番号 










支払⽅法 注文⽇ 振込⽇ 発送⽇ 
1 Bestkenko 01-20-B1-SG-28 レビトラ 20mg Levitra 28 28 29880 1067 0 銀⾏振り込み 2015.07.03 2015.07.06 2015.07.07 
022-10-B3-SG-24 レビトラ OD10mg Levitra 24 24 37600 1566.7 0 銀⾏振り込み 2015.07.02 2015.07.06 2015.07.07 
2 オオサカ堂 02-20-C1-US-30 レビトラ(US 版) Levitra 30 30 146337 4877.9 0 銀⾏振り込み 2015.07.03 2015.07.06 2015.07.08 
03-20-B1-SG-28 レビトラ 20mg Levitra 28 28 30010 1067 0 銀⾏振り込み 2015.07.03 2015.07.06 2015.07.07 
3 くすり Express 04-20-B1-SG-28 レビトラ 20mg Levitra 28 28 29880 1067 0 銀⾏振り込み 2015.06.22 2015.6.23 2015.6.25 
4 o105.biz 05-20-B1-SG-24 レビトラ 20mg Levitra 24 24 34900 1454.2 0 銀⾏振り込み 2015.07.04 2015.07.06 2015.07.06 
5 オランダ屋 06-20-C1-US-30 レビトラ(バルデナフィル) Levitra 30 30 146946 4898.2 0 銀⾏振り込み 2015.06.29 2015.06.30 2015.07.02 
08-20-B1-SG-24 レビトラ 20mg Levitra 24 24 27696 1154 0 銀⾏振り込み 2015.06.29 2015.06.30 2015.07.02 
023-10-B3-SG-24 レビトラ OD10mg Levitra 24 24 29336 1222.3 0 銀⾏振り込み  2015.07.08 2015.07.09 2015.07.10 
6 kusurimart.com 07-20-B1-SG-24 レビトラ 20mg Levitra 12 12 23682 986.75 0 銀⾏振り込み 2015.07.13 2015.07.13 2015.07.13 
07-20-B1-SG-24-1 レビトラ 20mg Levitra 12 12    銀⾏振り込み    
7 i-kusuri 09-20-A1-HK-30 レビトラ 20mg Levitra 30 30 41690 1389.6 2400 銀⾏振り込み 2015.06.23 2015.6.23 2015.6.24 
8 漢⽅ワン 10-20-B2-CN-24 レビトラ Levitra 12 12 22800 950 0 銀⾏振り込み 2015.06.30 2015.07.03 2015.06.30 
10-20-B2-CN-24-1 レビトラ 20mg Levitra 12 12    銀⾏振り込み    
11-100-D1-CN-30-1 レビトラ 100mg*30 記載なし 30 30 9700 323.3 1200 銀⾏振り込み 2015.06.30 2015.07.03 2015.06.30 
9 oyosi.com 12-100-C2-CN-30-1 レビトラ 100mg*30 Levitra 30 30 9800 326.6 1200 銀⾏振り込み 2015.06.24 2015.06.25 2015.06.25 
13-20-C3-CN-30-2 レビトラ 20mg Levitra 30 30 9200 306.6 1200 銀⾏振り込み 2015.06.24 2015.06.25 2015.06.25 
10 精力店 14-20-B2-CN-24 レビトラ 20mg*4 錠 Levitra 12 12 19200 850 1200 銀⾏振り込み 2015.06.24 2015.06.24 2015.06.25 
14-20-B2-CN-24-1 レビトラ 20mg*4 錠 Levitra 12 12    銀⾏振り込み    
11 九州バイアグラ
本舗 
15-20-C4-CN-30 レビトラ(20mg*30 錠) Levitra 30 30 10000 
333 1200 
銀⾏振り込み 2015.06.26 2015.06.26 2015.06.29 





13 ウエル漢⽅ 017-100-D1-CN-30 レビトラ 20mg 記載なし 30 30 9800 326.6 1200 銀⾏振り込み 2015.06.30 2015.07.03 2015.07.04 
018-20-B2-CN-24 レビトラ 20mg Levitra 12 12 22200 925 0 銀⾏振り込み 2015.06.30 2015.07.03 2015.07.04 
018-20-B2-CN-24-1 レビトラ 20mg Levitra 12 12    銀⾏振り込み    
14 ストロングワン 019-20-C5-CN-30 レビトラ 20mg30 錠 Levitra 30 30 11600 386.6 1200 銀⾏振り込み 2015.07.02 2015.07.03 2015.07.03 
15 媚薬堂 020-100-D1-CN-30 レビトラ 100mg*30 記載なし 30 30 9000 300 1200 銀⾏振り込み 2015.07.02 2015.07.03 2015.07.04 
021-20-B2-CN-24 レビトラ 20mg Levitra 12 12 22800 950 0 銀⾏振り込み 2015.07.02 2015.07.03 2015.07.03 

























Annex 11 . List of dispatchers 
番号 発送業者名 発送業者住所 発送国 
1 
記載はあるが読めない[Date and sender's singnature]  
VISTA PO BOX 1189 Singapore 918118 シンガポール 
2 
記載はあるが読めない[Date and sender's singnature]  
3W 37 Th Ave., Ste 12 San Mateo, CA 94403 アメリカ 
3 
記載はあるが読めない[Date and sender's singnature]  
Singpore Post Center Office PO BOX 809 
SINGPORE 914027 
シンガポール 
4 WS P.O.BOX 72300 KOWLOON CENTRAL POST 
OFFICE  KOWLOON HK 
香港 
5 
記載はあるが読めない[Date and sender's singnature]  
Changi Arifreight Centre PO Box 928 Singapore 
918115 
シンガポール 
6 梁天 中国福建金山区世紀花園区 20 号 350001 中国 
7 
王伟 
中国福州世欧彼岸城 5 号 中国 
8 林婷婷 福建晋安区潘安路 12 号 350000 中国 
9 
















Detector： SCL-10AVP System controller, SPD-M20A Prominence diode array detector, SPD-10A UV-VIS Detector,    
測定⇒190-420nm（観測：232 nm(quantity/ content uniformity test)、233nm (dissolution test)） 
Column：Shim-pack CLA-ODS (M) 5mm (4.6mm*25cm)    30℃ 
Flow rate：0.9mL/min     Injection：10μL (3 times) 
Mobile phase：アセトニトリル:pH 3.85 Buffer (1:9)  
 
Buffer solution 
1．1-へプタンスルホン酸ナトリウムを 1.0g 取り、2L メスフラスコに⼊れる 
   塩化ナトリウムを 1.0g 取り、2L メスフラスコに⼊れる 
2．適量の蒸留水を加え、10 分間ソニケートして溶かす 
3．蒸留水でメスアップする 
4．2 液を 3L 三角フラスコに移す 
5．リン酸で pH を 3.85±0.30 に調整する ←1mL 駒込ピペット 1 滴で十分 
6．十分攪拌しながら吸引濾過する 
 
Content uniformity  
Standard solution―検量線 
1．Metformin hydrochloride RS 24mg を量り取り、20mL メスフラスコに移す 
2．適量の蒸留水を加え、10 分間ソニケートした後メスアップしろ過する 
3．2 を 2mL 取り、20mL メスフラスコへ移し蒸留水でメスアップする 
4．3 を 3mL 取り、30mL メスフラスコへ移し蒸留水でメスアップする―①（12μg/mL） 
5．①を 15mL 取り、20mL メスフラスコへ移し蒸留水を 5mL 加える―②（9.0μg/mL） 
6．①を 10mL 取り、20mL メスフラスコへ移し蒸留水を 10mL 加える―③（6.0μg/mL） 
7．③を 7mL 取り、20mL メスフラスコへ移し蒸留水を 7mL 加える―④（3.0μg/mL） 





2．200mL メスフラスコに⼊れ、適量の蒸留水を加え、60 分間ソニケートする 
3．蒸留水でメスアップする 
4．3 を 3mL 取り、25mL メスフラスコに⼊れ、蒸留水でメスアップする 




Annex 12: Protocol for quantity/ content uniformity test, dissolution 






Metformin Hydrochloride Tablets contain not less than 95.0 percent and not more than 105.0 percent of metformin 
hydrochloride (C4H11N5・HCl). 
Uniformity of dosage units<905>: meet the requirements. 
＜バイアル＞ 
Procedure―Standard preparation とサンプルをそれぞれ 10μL ずつ注⼊し、クロマトグラムを記録。 
確認試験： HPLC/PDA 検出器により 190nm-420nm でモニターする。 




Medium (pH 6.8 phosphate buffer) 
1．リン酸⼆水素カリウムを 13.6g 量り取り、2L メスフラスコに⼊れる 
2．適量の蒸留水を加え、10 分間ソニケートして溶かす 
3．蒸留水でメスアップする 
4．10N NaOH で pH を 6.8 に調整する 
5．以下の⼿順で脱気する 
湯浴を 41℃にした後（43℃にセットする）、41℃の湯浴の中で 30 分 DAGAS 後（約 12 分で Medium
も 41℃に達する）、吸引ろ過し、スターラーで攪拌しながら 5 分間さらに吸引を続ける 
6．ヴェッセルに 1000±10mL ずつ脱気した蒸留水を⼊れ 37±0.5℃に温める 
 
Standard solution 
1．Metformin hydrochloride RS 15mg を量り取り、30mL メスフラスコに移す 
2．適量の Medium を加え、10 分間ソニケートした後メスアップする（0.5mg/mL） 
3. 2 を 1ｍL 取り、40mL メスフラスコへ移しメスアップする −①(12.5μg/mL) 
4. 3 を 15mL 取り、20mL メスフラスコへ移し Medium を 5mL 加える―②（9.375μg/mL） 
5. 4 を 10mL 取り、20mL メスフラスコへ移し Medium を 5mL 加える―③（6.25μg/mL） 
6. 5 を 7mL 取り、20mL メスフラスコへ移し Medium を 7mL 加える―④（3.125μg/mL） 
7. 6 を 5mL 取り、20mL メスフラスコへ移し Medium を 5mL 加える―⑤（1.5625μg/mL） 




2．回転数を 100rpm に設定 
3．サンプルを同時に投⼊する 
4．45 分±54 秒（44 分 06 秒〜45 分 54 秒）後、各ヴェッセルからシリンジで 20mL 採取 
しフィルターをつけた後 5mL 捨てて次の 10mL を採る 





6．フィルター濾過をして、それぞれ約 1ml をバイアルに⼊れる。 
Procedure― 
 HPLC で 233nm のクロマトグラムを記録し、各錠の溶出率を算出する。 
 
Tolerances 
45 分での溶出率 Metformin hydrochloride：Q＝70％ 
 
①「6 カプセル全ての 30 分での溶出率が Q＋5％以上」で合格 
↓ 
②「さらに 6 カプセルについて同様に試験を⾏い、計 12 カプセルの平均溶出率が Q％以上かつ Q−15％
未満のものがない」で合格 
↓ 
③「さらに 12 カプセルについて同様に試験を⾏い、計 24 カプセルの平均溶出率が 80％以上かつ Q−5％
































Detector： SCL-10AVP System controller, SPD-M20A Prominence diode array detector, SPD-10A UV-VIS Detector,    
測定⇒190-420nm（観測：218 nm(quantity/ content uniformity test)、232nm (dissolution test)） 
Column：Shim-pack CLA-ODS (M) 5mm (4.6mm*25cm)    30℃ 
Flow rate：0.9mL/min     Injection：10μL (3 times) 
Mobile phase：アセトニトリル:pH 3.85 Buffer (1:9)  
 
Buffer solution 
1．1-へプタンスルホン酸ナトリウムを 1.0g 取り、2L メスフラスコに⼊れる 
   塩化ナトリウムを 1.0g 取り、2L メスフラスコに⼊れる 
2．適量の蒸留水を加え、10 分間ソニケートして溶かす 
3．蒸留水でメスアップする 
4．2 液を 3L 三角フラスコに移す 




1．2L メスフラスコにアセトニトリルを 25mL 加え、蒸留水でメスアップする  
 
Standard preparation 
1．Metformin Hydrochloride RS 10.0mg を 100mL メスフラスコに⼊れ、適量の Diluent を加え、十分攪拌し
てソニケートし、完全に溶けたらメスアップする―①（100μg/mL） 
2． 1 を 15mL 取り、20mL メスフラスコへ移し Diluent でメスアップする―②（75μg/mL） 
3． 1 を 10mL 取り、20mL メスフラスコへ移し Diluent でメスアップする―③（50μg/mL） 
4． 3 を 10mL 取り、20mL メスフラスコへ移し Diluent でメスアップする―④（25μg/mL） 
5． 4 を 10mL 取り、20mL メスフラスコへ移し Diluent でメスアップする―⑤（12.5μg/mL） 
6．アモキシシリン水和物 10mg を 100mL メスフラスコに⼊れ、適量の Diluent を加え、ソニケートし、
メスアップする。 




1．10％アセトニトリルを調製する (50mL アセトニトリル→500mL メスフラスコ×10 本) 
2．錠剤全体の重さを量る 
3．各錠剤をすり鉢でつぶし、500mL 三角フラスコに移す  
4．10%アセトニトリルを 500mL 加える 
Annex 13: Protocol for quantity/ content uniformity test, dissolution 





5．蓋をして 30〜60 分ソニケートする  
6．各フラスコからシリンジで採取し、はじめの 3mL を捨てる。サンプル液 1mL を 20mL メスフラスコ
に移し、蒸留水でメスアップする。 
7．6 を 1mL と IS1mL を混ぜ、ろ過してバイアルに⼊れる。 
 
確認試験： HPLC/PDA 検出器により 190nm-420nm でモニターする。 







Medium (pH 6.8 phosphate buffer) 
1. リン酸⼆水素カリウムを 13.6g 量り取り、２L メスフラスコに⼊れる 
2. 適量の蒸留水を加え、30 分間ソニケートして溶かす 
3. 蒸留水でメスアップする 
4. 0.2M 水酸化ナトリウムで pH6.8±0.1 に調整する 
5. 以下の⼿順で脱気する 
湯浴を 41℃にした後(43℃にセットする)、41℃の湯浴の中で 30 分間 DEGAS 後、吸引ろ過し、スターラ
ーで撹拌しながら 5 分間さらに吸引を続ける 
6. ヴェッセルに 1000±10ｍL ずつ脱気した Medium を⼊れ、37±0.5℃に温める 
 
-Standard solution- 
1. Metformin hydrochloride RS 15mg を量り取り、30ｍL メスフラスコに移す 
2. 適量の Medium を加え、5 分間ソニケートした後メスアップする(0.5mg/mL) 
3. 2 を 1ｍL 取り、40ｍL メスフラスコへ移しメスアップする …①(12.5μg/mL) 
4. 3 を 15ｍL 取り、20ｍL メスフラスコへ移しメスアップする …②(9.375μg/mL) 
5. 4 を 10ｍL 取り、20ｍL メスフラスコへ移しメスアップする …③(6.25μg/mL) 
6. 5 を 10ｍL 取り、20ｍL メスフラスコへ移しメスアップする …④(3.125μg/mL) 
7. 6 を 10mL 取り、20mL メスフラスコへ移しメスアップする …⑤(1.5625μg/mL) 




2．回転数を 100rpm に設定 
3．サンプルを同時に投⼊する 






5. 各サンプル 250μL を取り、20mL メスフラスコに移しメスアップする―（6.25μg/mL） 
6．フィルター濾過をして、それぞれ約 1ml をバイアルに⼊れる。 
 
-Procedure― 
 HPLC で 232nm のクロマトグラムを記録し、各錠の溶出率を算出する。 
 
Tolerances: 
Time(h) Amount Dissolved(%) 
1 20-40 
3 45-65 


































Detector： SCL-10AVP System controller, SPD-M20A Prominence diode array detector, SPD-10A UV-VIS Detector,    
測定⇒190-420nm（観測：218 nm(quantity/ content uniformity test)、232nm (dissolution test)） 
Column：Shim-pack CLA-ODS (M) 5mm (4.6mm*25cm)    30℃ 
Flow rate：0.9mL/min     Injection：10μL (3 times) 
Mobile phase：アセトニトリル:pH 3.85 Buffer (1:9)  
 
Buffer solution 
1．1-へプタンスルホン酸ナトリウムを 1.0g 取り、2L メスフラスコに⼊れる 
   塩化ナトリウムを 1.0g 取り、2L メスフラスコに⼊れる 
2．適量の蒸留水を加え、10 分間ソニケートして溶かす 
3．蒸留水でメスアップする 
4．2 液を 3L 三角フラスコに移す 
5．リン酸で pH を 3.85±0.30 に調整する ←1mL 駒込ピペット 1 滴で十分 
6．十分攪拌しながら吸引濾過する 
 
Mobile Phase  





1．2L メスフラスコにアセトニトリルを 25mL 加え、蒸留水でメスアップする  
 
Standard preparation 
1．Metformin Hydrochloride RS 10mg を 100mL メスフラスコに⼊れ、適量の Diluent を加え、十分攪拌し
てソニケートし、完全に溶けたらメスアップする―①（100μg/mL） 
2． 1 を 15mL 取り、20mL メスフラスコへ移し Diluent でメスアップする―②（150%） 
3． 1 を 10mL 取り、20mL メスフラスコへ移し Diluent でメスアップする―③（100%） 
4． 3 を 10mL 取り、20mL メスフラスコへ移し Diluent でメスアップする―④（50%） 
5． 4 を 10mL 取り、20mL メスフラスコへ移し Diluent でメスアップする―⑤（25%） 
6．アモキシシリン水和物 10mg を 100mL メスフラスコに⼊れ、適量の Diluent を加え、ソニケートし、
メスアップする 
7．①〜⑤をそれぞれ 1mL 試験管に取り、6 を 1mL 加える。 
8．それぞれをフィルターでろ過し、バイアルに⼊れる。 
 
Annex 14: Protocol for quantity/ content uniformity test, dissolution 






1．10％アセトニトリルを調製する (100mL アセトニトリル→1L メスフラスコ ×5 本) 
2．錠剤全体の重さを量る 
3．各錠剤をすり鉢でつぶし、500mL 三角フラスコに移す  
4．10%アセトニトリルを全量加える 
5．蓋をして 60〜120 分ソニケートする  
6．各フラスコからシリンジで採取し、はじめの 3mL を捨てる。20ml メスフラスコにサンプル液 0.67 mL
を取り、蒸留水でメスアップする。 
7．6 を 1mL と IS1mL を混ぜ、ろ過してバイアルに⼊れる 
 
確認試験： HPLC/PDA 検出器により 190nm-420nm でモニターする。 







-Medium(pH 6.8 phosphate buffer)- 
1. リン酸⼆水素カリウムを 13.6g 量り取り、2L メスフラスコに⼊れる 
2. 適量の蒸留水を加え、30 分間ソニケートして溶かす 
3. 蒸留水でメスアップする 
4. 0.2M 水酸化ナトリウムで pH6.8±0.1 に調整する 
5. 以下の⼿順で脱気する 
  湯浴を 41℃にした後(43℃にセットする)、41℃の湯浴の中で 30 分間 DEGAS 後、吸引ろ過し、スタ
ー 
  ラーで撹拌しながら 5 分間さらに吸引を続ける 
6. ヴェッセルに 1000±10ｍL ずつ脱気した Medium を⼊れ、37±0.5℃に温める 
 
-Standard solution- 
1. Metformin hydrochloride RS 15mg を量り取り、30ｍL メスフラスコに移す 
2. 適量の Medium を加え、5 分間ソニケートした後メスアップする(0.5mg/mL) 
3. 2 を 1ｍL 取り、40ｍL メスフラスコへ移しメスアップする …①(12.5μg/mL) 
4. 3 を 15ｍL 取り、20ｍL メスフラスコへ移しメスアップする …②(9.375μg/mL) 
5. 4 を 10ｍL 取り、20ｍL メスフラスコへ移しメスアップする …③(6.25μg/mL) 
6. 5 を 10ｍL 取り、20ｍL メスフラスコへ移しメスアップする …④(3.125μg/mL) 








2．回転数を 100rpm に設定 
3．サンプルを同時に投⼊する 
4．1,2,6,10 時間後に各ヴェッセルからシリンジで 20mL 採取しフィルターをつけた後 5mL 捨てて次の
10mL を採る 
5. 各サンプル 0.17ml を取り、20mL メスフラスコに移しメスアップする―（6.25μg/mL） 
6．フィルター濾過をして、それぞれ約 1ml をバイアルに⼊れる。 
 
-Procedure― 
 HPLC で 232nm のクロマトグラムを記録し、各錠の溶出率を算出する。 
 
Tolerance: 
































Detector： SCL-10AVP System controller, SPD-M20A Prominence diode array detector, SPD-10A UV-VIS Detector,    
測定⇒190-420nm（観測：218 nm(quantity/ content uniformity test)、232nm (dissolution test)） 
Column：Shim-pack CLA-ODS (M) 5mm (4.6mm*25cm)    30℃ 
Flow rate：0.9mL/min     Injection：10μL (3 times) 
Mobile phase：アセトニトリル:pH 3.85 Buffer (1:9)  
 
Buffer solution 
1．1-へプタンスルホン酸ナトリウムを 1.0g 取り、2L メスフラスコに⼊れる 
   塩化ナトリウムを 1.0g 取り、2L メスフラスコに⼊れる 
2．適量の蒸留水を加え、10 分間ソニケートして溶かす 
3．蒸留水でメスアップする 
4．2 液を 3L 三角フラスコに移す 




1．2L メスフラスコにアセトニトリルを 25mL 加え、蒸留水でメスアップする  
 
Standard preparation 
1．Metformin Hydrochloride RS 10.0mg を 100mL メスフラスコに⼊れ、適量の Diluent を加え、十分攪拌し
てソニケートし、完全に溶けたらメスアップする―①（100μg/mL） 
2． 1 を 15mL 取り、20mL メスフラスコへ移し Diluent でメスアップする―②（75μg/mL） 
3． 1 を 10mL 取り、20mL メスフラスコへ移し Diluent でメスアップする―③（50μg/mL） 
4． 3 を 10mL 取り、20mL メスフラスコへ移し Diluent でメスアップする―④（25μg/mL） 
5． 4 を 10mL 取り、20mL メスフラスコへ移し Diluent でメスアップする―⑤（12.5μg/mL） 
6．アモキシシリン水和物 10mg を 100mL メスフラスコに⼊れ、適量の Diluent を加え、ソニケートし、
メスアップする。 




1．10％アセトニトリルを調製する (50mL アセトニトリル→500mL メスフラスコ×10 本) 
2．錠剤全体の重さを量る 
3．各錠剤をすり鉢でつぶし、500mL 三角フラスコに移す  
4．10%アセトニトリルを 500mL 加える 
Annex 15: Protocol for quantity/ content uniformity test, dissolution 





5．蓋をして 30〜60 分ソニケートする  
6．各フラスコからシリンジで採取し、はじめの 3mL を捨てる。サンプル液 0.5mL を 20mL メスフラスコ
に移し、蒸留水でメスアップする。 
7．6 を 1mL と IS1mL を混ぜ、ろ過してバイアルに⼊れる 
 
確認試験： HPLC/PDA 検出器により 190nm-420nm でモニターする。 







Medium (pH 6.8 phosphate buffer) 
1. リン酸⼆水素カリウムを 13.6g 量り取り、２L メスフラスコに⼊れる 
2. 適量の蒸留水を加え、30 分間ソニケートして溶かす 
3. 蒸留水でメスアップする 
4. 0.2M 水酸化ナトリウムで pH6.8±0.1 に調整する 
5. 以下の⼿順で脱気する 
湯浴を 41℃にした後(43℃にセットする)、41℃の湯浴の中で 30 分間 DEGAS 後、吸引ろ過し、スターラ
ーで撹拌しながら 5 分間さらに吸引を続ける 
6. ヴェッセルに 1000±10ｍL ずつ脱気した Medium を⼊れ、37±0.5℃に温める 
 
-Standard solution- 
1. Metformin hydrochloride RS 15mg を量り取り、30ｍL メスフラスコに移す 
2. 適量の Medium を加え、5 分間ソニケートした後メスアップする(0.5mg/mL) 
3. 2 を 1ｍL 取り、40ｍL メスフラスコへ移しメスアップする …①(12.5μg/mL) 
4. 3 を 15ｍL 取り、20ｍL メスフラスコへ移しメスアップする …②(9.375μg/mL) 
5. 4 を 10ｍL 取り、20ｍL メスフラスコへ移しメスアップする …③(6.25μg/mL) 
6. 5 を 10ｍL 取り、20ｍL メスフラスコへ移しメスアップする …④(3.125μg/mL) 












4．1,2,6,10 時間後に各ヴェッセルからシリンジで 20mL 採取しフィルターをつけた後 5mL 捨てて次の
10mL を採る 
5. 各サンプル 125μL を取り、20mL メスフラスコに移しメスアップする―（6.25μg/mL） 
6．フィルター濾過をして、それぞれ約 1ml をバイアルに⼊れる。 
 
-Procedure― 
 HPLC で 232nm のクロマトグラムを記録し、各錠の溶出率を算出する。 
 
Tolerances: 
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Apotex Pty Ltd. B 星 2,526 25 https://m-
hk.org/pdt/012356_apometformin500mg.
html 
Zomet メ ト ホ












Not Specific Intas 
Pharmaceuticals 
Ltd 
Not Specific B 星 4800 80 http://www.star-
line.co.jp/a2/chemist/metformin.html 

























Annex 16 (続き) 個⼈輸⼊したメトホルミン 500mg 錠のサイト情報 






メーカー 住所 包装 発送国 値段(円) 1 錠あた
りの価格
（円） 
発注サイト URL アドレス 





メ ト ホ ル ミ ン 






Cipla  Ltd "400-002 




A 印 4200 21 http://kusuri-
chumon.name/kent_item/glucophage-
2.html 













Not Specific 957 offshore Incorporations 
Centre Road Town, Tortda, 
Britrish Virgin Islands 




















16/F Tuen Mun Central 
Square 22 Hoi Wing Road, 
Tuen Mun, NT ,Hong Kong 























51 JIN Raja Harun, 43000, 
Selangor Malaysia 























Annex 16 (続き) 個⼈輸⼊したメトホルミン 500mg 錠のサイト情報 
No. サイト名 製品名 サンプル
コート 
責任⼈ メーカー 住所 包装 発送国 値段(円) 1 錠あたりの
価格（円） 
発注サイト URL アドレス 
18 ヒ マ ラ 屋
タ イ ラ ン
ド 























ア イ ジ ェ













運 営 会 社
株 式 会 社
オズ・イン








B 星 2430 24 https://www.igenericstore.jp/product
/21981 
メ ル ビ ン ジ ェ






Actavis B 星 2160 39 https://www.igenericstore.jp/product
/21982 








cals Ltd  

















UNITED   
PHARMA
CIES(HK)   
LTD     
MR.YAU 
Not Specific RM. 1610-2,16F, TUEN 
MUN CENTRAL 
SQUARE. 22 HOI WING 
ROAD ,TUEN MUN.NT, 
HONG KONG 








Annex 16 (続き) 個⼈輸⼊したメトホルミン 500mg 錠のサイト情報 
No. サイト名 製品名 サンプル
コート 
責任⼈ メーカー 住所 包装 発送国 値段(円) 1 錠あたりの
価格（円） 
発注サイト URL アドレス 








MA Co., Ltd. 
77/138 Soi Phumchit, 
Rama4 Rd., Khlong Toei, 
Bkk 10110 Thailand 
A 泰 1750 18 http://kenko-
ems.ocnk.net/product/196 
































2 SHENTON WAY, 
#18-01 SGX CENTRE 
1, SINGAPORE 068804 




24 く す り
USA.COM 
グ リ コ メ ッ ト







SOLCO Not Specific C 米 4700 47 http://kusuriusa.com/store/html/prod
ucts/detail.php?product_id=230 
※1A，PTP シートタイプのみ； B，ボックスタイプ； C，ボトルタイプ． 




































Not Specific C 3 West 37th 
Avenue, Suite 12 




ンマテオ 3 ⻄ 37
通り 12 号 





























































































































































































※1A，PTP シートタイプのみ； B，ボックスタイプ； C，ボトルタイプ． 












Annex 18. List of dispatchers 
番号 発送業者名 発送業者住所 発送国 
1 
記載はあるが読めない[Date and sender's singnature]  




記載はあるが読めない[Date and sender's singnature]  
Singapore Post Center Post 
Office PO BOX 809 
SINGAPORE 914027 
シンガポール 
3 Delta Delta Shipping Post Office PO 
BOX 993 
シンガポール 
4 KIROKU MANABU TRENDY OFFICE 
SUKUMVIT 13 139 
KLONGTON NUA, 
WATTANA BANGKOK 10110 
THAILAND 
5 Alex SUCCESS INTERLINK PO 
BOX 809 SINGAPORE POST 
CENTRE 914027 
シンガポール 
6 Afshin Adibi International Pharm.Services 3 
37th Ave Ste 12 San Mateo CA 
94403 
アメリカ 
7 MEGUMI SAITO 83/157 Phaya Thai 
Rd.,Rachatewi, Bangkok 10400 
Thailand 
タイ 








記載はあるが読めない[Date and sender's singnature]  
記載なし インド 
10 
記載はあるが読めない[Date and sender's singnature]  




記載はあるが読めない[Date and sender's singnature]  
RM 1611,Floor 16,Tuen Mun 
Central Sauare,22 Hoi Wing 
Road Tuen Mun Hong Kong 
香港 
12 
記載はあるが読めない[Date and sender's singnature]  
51 Jalan Raja Harun,Kajang, 
Malaysia 
マレーシア 
13 QT POST EXPRESS CENTER 




















16 Triple Farm Iriple Farrn, Airmail Transit 
Centre 
シンガポール 
17 SPICY HERB INC 400 Corporate Pointe #300 









Emet Trading Inc 
51,Jalan Raja Harun, Kajang 









Annex 19: Equipment, Chemical and reagents for quality test 
Equipment 
HPLC system 
System controller, SCL-10Avp                        Shimadzu Corporation (Kyoto, Japan) 
Liquid chromatograph, LC-10AD                      Shimadzu Corporation (Kyoto, Japan) 
Auto injector, SIL-10ADvp                           Shimadzu Corporation (Kyoto, Japan) 
Column oven, CTO-20AC                            Shimadzu Corporation (Kyoto, Japan) 
UV-VIS Ditector, SPD-10A                           Shimadzu Corporation (Kyoto, Japan) 
 
 
NTR-VS6P Dissolution tester                       Toyama Sangyo Co., Ltd. (Osaka, Japan) 
BRANSON 8510 Ultrasonic cleaner                Yamato Scientific Co., Ltd. (Tokyo, Japan) 
pH/mV Meter UB-10                       Denver Instrument GmbH (Göttingen, Germany) 
Auto still WG203                                Yamato scientific Co., LTD (Tokyo, Japan) 
 
Column 
Shim-pack CLC-ODS (M) 5mm (4.6mm×25cm)           Shimadzu Corporation (Kyoto, Japan) 
 
 
Chemicals and reagents 
Metformin hydrochloride                  Wako Pure Chemical Industries, Ltd. (Osaka, Japan) 
1-heptanesulfonic acid sodium salt           Wako Pure Chemical Industries, Ltd. (Osaka, Japan) 
Acetonitrile                            Wako Pure Chemical Industries, Ltd. (Osaka, Japan) 
Methanol                              Wako Pure Chemical Industries, Ltd. (Osaka, Japan) 
Ethanol                               Wako Pure Chemical Industries, Ltd. (Osaka, Japan) 
Amoxicillin Trihydrate for IS               Wako Pure Chemical Industries, Ltd. (Osaka, Japan) 
Phosphoric Acid                                       Nacalai Tesque, Inc. (Kyoto, Japan) 
Potassium Dihydrogen Phosphate                         Nacalai Tesque, Inc. (Kyoto, Japan) 
(Potassium Phosphate, Monobasic)         
0.2 N Sodium Hydroxide                                Nacalai Tesque, Inc. (Kyoto, Japan) 
Sodium Chloride                                      Nacalai Tesque, Inc. (Kyoto, Japan) 
